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Part 1

lssued fol|owing aıı iııspectioıı iıı accordaırce with the cuıreırt Good Manufacturing Practice
Guideliıres, and the Regulation oıı Maırtıfactıııing Plants of Medicinal Products for Huı-ıraı,ı Use* aııd
the Law No l262 on Plrarınaceutical and Medicinal Preparatioııs. These regulations are in line with the
requiremeııts of Pharııacetıtical lnspcction Co-operation Scheme (PICis) aııd the Directives of the
Drıropeaıı Coınııissioıı,

'I'uı'kish Medicines and MedicaI Devices Ageırcy confirms the following iııformatioıı which beloırgs
to tl]e ınanufacturer:

Maııtılactııreı"s Nalne : ARoMA iLAÇ SAN. LTD. ŞTi.
I-Iead Office/Corı,espoırdeııce Addı,ess : Vakıl'iar OSB Mahallesi, Sanayi Caddesi, No:22l1 Kat2

IJıgene/Tekirdağ
Site Address : Vakıflar OSB Mahallesi, Sanayi Caddesi, No:2211 Kat 2

,Iiı,geııe/Tekirdağ
Manufactuı,iı,ıg Liceırce Date : 2010212024
MaııtılacıııringLiceııceNııınber :lNÜY/20l9l9-7

lt has beeır inspected iı,ı accoıdance witlı crırreııt Good Manufacturiırg Practice Guideliıies, and the
Regulation on Maırufacturing Plaırts of Medicinal Products for Human Use and the Law No l262 on
PharmaceuticaI and Medicinal Pı,epaı,atioııs.

Fronr tlre knowledge gained during i!)spcctions of this maıiufactuıer, tlre latest of whicIı was coırducted
oıı 25-2'7 .06.2024, it is considered that it oonrplies with the requirements GMP.

This ceı'tificate reflects the status of tl,ıe ıııaıırıfacturing site at the tiııe of the inspection, and Turkish
Medicines aııd Medical Devices Agency shouId be ooırsulted to verifo the compliance of
ıııaırufacturiııg site with GMP ıeq ııiı,en,ı eııts if ınore thaır 3 years have elapsed since tlıe date of
inspection. However, this peı,itıd o1'validity ınay be reduced or exteırded using regulatory risk
n,üaı]agen]eı,]t principles by an enlıy jn the Restrictioıis or Clarifyiııg remarks field.

'fhis ceı,tificate is valid oıly wlıcıı preseı,ıted with aIl pages and both Parts l aırd 2.

The arıtlrenticity of this ceüiflcate niay be veı,ified by Turkish Medicines and Medical Devices Ageıcy
upoı,] fequest.
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*This regulalion is aligned with Eıırolıccuı l-]ııion Direcliye 2003/94/AT laying down ıhe principles and
guidelines ofgood manufacluring prcıclica for ünedicinal products for human use, and Direcıive 200l/83/EC on
lhe Connunily code relqting to 7ediciılal prc,ıclııcls for human use,
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I'art 2

ı I Iuman Mediciıial Products*
rı lIıııııeıı ııedicine researcl,ı nrodııcts (For Phase I. II. IlI o1'cliırical tü'ia]s

ı_MANUıI^CTU]IING ()PBIi^TIONS FOR MIaDIClNAt. Plt()I)UCTS FQ!!llllM4N t§l
@d'ctS'l)ill1SpecialrcCllüiremenıS(e,g.radiopharınaceuticol,ıor
products ionıiaining penicillin, sıılphanomides, cytotoxics, cephalosporins, şııbsıqnces wiıh horlıonql activily or
-other 

potentiolly iizardous actiye ingredients), this should be Stoted under lhe releyant product type and

dosare forn.
1.1 stcriIc l'r()dııcts

1 .1.1. Aseptically prepared products (conducting operatioııs for thc following dosage forıns)
1.1.1.1 Large Volume Liquids
1.1.1 .2 Lyophilized Products
1.1.1.4 Sııall Volume Liquids

-Injectable / infusion solution
-Solution for injection
-Eye drops, solution
-Ear / eye / nose drops, solutioıl
-solution for infusion
-solvent for parenteral use
-concentrate for solution for infusion
-lnjectable / infusion emulsion
-Eye dı,ops, eınulsion
-EXtended-IeleaSe injectable suspensioır
-Eye dı,ops. suspension

1.1. 1.6 othef Aseptically Prepared Pıodııcİs (... explain)
- Eye drops, solution in a single-dose coııtaineı,
- Eye dı,ops, emulsion in single dose containeı,
- Eye drops, suspension in a single-dose colıtainer
- soltıtion foı injection in ready-to-use injectot
- Solution for injection in a ready-to-use syringc
- Extended-release injectable suspension in pıe-filled syringe

-.2 Terminally steritized products (conducting operations for the following dosage fotms)
|.1 .2.| Large Volume Liquids
1.1.2.3 Small Volume Liquids

-lnjectable / infusion solution
-Solution lor injection
-solution for infusion
-Solvent for parenteral use
-concentrate for solution for infusion
-Iniectable / infusion eınulsion
-Extended-release injectable Suspension

1.1.2.5 Other Terminally Sterilized Products (....exploüı)
- solution for injection in ready-to-use injector
- Solution for injection in a pre-filled syringe
- Iniectable extended-release sı.ıspension in pre-filled syringe

1.3 I}İolosical Mcd icina l productS

1.3.1 Biological Medicinal products
1.3.1.2 lmmunological products
l .3.1 .6 - Human / Animal Extract Sourced Products

1.5 Pa c kaging
] ,5.2 secondaı"r' packaging

1.6 Q ua lity Control T'ests
l,6,3, Chcnıical/physical [lf.f-La fl

(Signature)
00

Vice PreSident of the Iı,]stitLıtioı]
06.05.2025 Eray KAPLAN

Malıaljesi 2l 76. Sok. No: 5 06520 Çankayn/
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Any restrictions or cIari§,ing remarks ı,elated to the scope ofthis certificate+:
-1.1.t The ability of the Plant to operaı.e also in th; BFS (Blow-Fill-Sea1) production line was considere( .ı 4
appfopriate.
- l. l, 1.2 lt is also valid lol toncentratcd powdeı, for soluıion for infusion and powder for oral ,"l$t_4 5 8 b t
- l . l. l .4 Valid for ampoule and vial. llE İ '
-1.1.1.6 It is also valid for nebulizing solution, inhalation with nebulizer for suspension and ear,'riose drops for
suspension.
- 1 ,1.2.3 Valid for ampoule and vial.
- l .3.1.2 Valid for " Partial bulk production (nixing the sterile supplied bulk product prior to filling), primary and
secondary packaging procedures for the Chinese Inactivated coronavac vaccine developed by SINoVAC
Coınpany".

EHuman Medicinal Products+
nred ic ineı Huına]] nıediciııe research pıoJııcır 1Foı Plıcse l, ll, IIl olcliııical tı,ials) *

l. NlANtjFAC,I,UltlNG ()P l]lt,,\1,1()NS 0,Olt N,rIaDlClNAL PRoDt]Cl.S F.OII }IUMAN USlı
If lhe company is engaged in nanufoclLüre of productş with special requiremenıs (e,g. radiopharmaceuıicals or
productŞ conlaining penicillin, su lphcınouı icles, cytotoxicŞ, cephalosporins, SabStanceŞ with hormonal activity or
olher potentially hazqrdous üıctiye i]lg],edienüs), ıhis should be stqted under ıhe relevanı product type and
dosage fornı.

sterile Pü,()dlıcts
l . l. l . AsepticaIly plepafed ploducts (conducting opeİations for the following dosage forııs)
l . l. l .l Large Volume Liquids
l .l . l .2 Lyophilized Products
1.1.1.4 Sııall Volume Liquids

-Injectable / inlusion solution
-Solution for injection
-Eye drops, solutioıı
-EaI / eye / nose dlops, solution
-Solution foı, iı,ıtiısioıı
-solvent fol palentelal use
-conceıltrate for solııtion for infusion
-Injectable / infiısion eııulsion
-Eye dı,ops, eınıılsion
-Extended-release iüliectable suspension
-Eye dı,ops, suspensioıı

1.1 .l .6 Other Aseptically Pı,epared Products (...explain)
-Eye dı,ops, solulion iıı a siı,ıgle-dose container
-Eye dı,ops, enıulsİon in single dose container
-Eye drops, suspensioı,ı in a single-dose container
-Solution tbf injection in ı.eady-to-use injector
-Solı.ıtion for injection in a ready-to-use syringe
-Extended-ı,elease injcctable suspension in pre-fi lled syringe

l. 1.2 Terııinally sterilized prodtıcts (conducting operations for the following dosage forms)
l. 1.2.1 Laı,ge Volıııne Liquids
1.1.2.3 Sn,ıall Volunıc Liqııids

-Injectable / infusioı] solution
-Solutjon tbl injectioır
-Soltıtion tbr int'ıısiol,ı
- SolVent fbr parenteraI use
-concentı,ate foı, solution foı infusion
-Injectable / infiısion e ııulsion
- Extended-ı,elease injectable suspension

1.1.2.5 Other TermiııalIy Sterilized Pro du.cts (....explain)
- Solution for injection in ready-to-use injector
- SoIution for injection in a prİ-fiüıed syringe Elil(lliiı(ÖY ğ9. NöTGlil
- InIectable exteııcled ı,elease suspension in pre-filled syrinse .. . 

'i ı,ü:]i:ici liUillılI1,1
(signature)

Eray KAPLAN06.0-i.2025

lşbu t ümenin ibraz edilejl'el: (03 l2) 2l8 30 00 Fax: (03l2) 2l8 34 60
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TR/cMltiibjiHti6\ri
vice president ofthe lnstitution

Address: SöğıitöZi] Malrıllesi 2l76. Sok. No: 5 06520 Çankaya/ANKARA

Note 'eminl! İ,lüteıcim
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1.3 Biolosicıl Mcd icinı l pi,oducts

1.3. l Biological Medicinal products
].3. 1.2 Immunological products
1.3.1.6 Human / Animal Extract Sourced Prodrıcts

1.5 Pa c kagin g

1.5,2 Secondaıry ııackaging
1.6 o uality control TeStS

1.6.3. Çheıniçal/physiçal

- l , l. l .2 It is also valid for concentrated powder fof solution for inl'usion aııd powder for oral solution.

- l .l .l .4 Valid for ampoule and vial.
- 1 .1 .1.6 It is a]so valid for nebulizing solution, inhalation with nebıılizer foı, srıspension and ear, nose drops fot
-1.1.2.3 Valid for ampoule alıd vial.

06.05.2025

(Signatııre Seal)
Eray I(APLAN

vice president of tlre llıstitution
TR/GMP/2025ll00

M;:ŞiL.,.
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Serti fıka No; TR/GMP/2025 / rcO

ünnrİnı rnsisİ İyi İıııııar UYGULAMAıııı srRrİrİrası
Bölüm l
Bu şertifika l262 sayı|ı lspençiyari ve Tıbbi Mtisıahzarlar Kanuıu ils Beşeri Tıbbi Ürünler
Imalalhaneleri Yönetmeljği* ve güncel İyi lmalat Uygulamalın Kilıwai,ğereklilikleri doğrultusunda
gerçckleştirilen denetim sonucu düzğnlenmişıir. Söz konusu mcvzuat Avrupa Birliğj Direkİiflcriylc vc
Farmasötik Denetim lşbirıiği Konvansiyonu (PlC/s) gerckliliklcriylc uyumludur.

25,?7.06,2024 larihinde gerçeklcştirilen.en şon denetime göre,üietini'yerinin GMP'koŞullarına uygun
olduğu anlaşılmıştır.

Bu scrtifika ürctim yerinin denetim sırasındaki durumunu belirtir ve dcnctim tarihi üzerindcn 3 yıl
gcçnıiş ise üretim yerinin öMp uygıınluğu konusunda Türkiye İlaç ve Tıbbi cihaz kurumuina
danıŞılmalıdıı. Ancak sgrtifikaııın geçcrlilik sürcsinin risk bazlı dcğerlen<lirmdler sonucunda uz_a(ılması
veya kısaltılmısı durumunıla kısilamalar vcya açıklamalar bu ülurum bclirıilir.

Bu serıifika Bölüm l ve Bölüm 2 ilç birliktc,tiim sayfalann.ibraz cdilmesi durumunda geçerlidir.

'lolep edilmcsi halindc bu scıifika Türkiye İIaç vc Tıbbi cihaz kurumu tarafından doğrulanabilir.

Ti ]1,!aer
Kurum Başkan Yardımcış.,,-' . ,

Eıif ::.

ibraz editen Ll4

Türkiyc İlaç vc 'I'ıbbi Cihaz Kurımu ürcıiciye ait

üreticinin unvanı
Merkez/Yaaşma'Adıcsi

Tesis Adre§i

Ürctim Yeri İzin Belgesi Tarihi
Üretim Yeri İiin Belgcsi,§ayısı

1262 sayılı. İspençiyali. vş Tıbbi Müstahzaılir Kınunu ile



Bö|üm 2

Üıünler'Beşcri Tıbbi
Bcşcri Tıbbi (.,lrıin 1eri III

ı BEŞERİ TIBBİ üntiN ünnrİnı FAALİYI]TLERİ

Tr"ı"ı "ı"*ra şrılİ, [İİ,e*İıen üfünlefl iifeıiyof ise ilglli iirtin ıipi ve doıoj forıııu böliinlerin allında
belirıilııelidir (drneğiı, rqdyoİarmasöıİkler veyu peıisiıin, sülfonqını.ı, rııoııüksİkler, sefalosporinler, hormonal
a*ıı9ııe üünlerlrevq dığer noıaışiı,d ıehlikeli okıı[ııaddeler içeren üijnıer)
ı.l ffi

süspaısiyoı

t 1.1.6

1.3
1.3,l Biyolojik Tıbbi ürünlcr

l.], 1.2 lmmunolojil t)rünlcr
l.].1.6 İn§an/H.yvan Ek§trakı Kaynakh Üı{inler

ı.5 Ambılıjlıma
L.5.2 Sekoıder Ambalıjlınıa

1.6 kalııe kontroı Tcstıtri
1.6.3 KimyasaUfiziksel

,Tg 15 8
06.05.2025

| ,1.1,1 Bijyük Hacimli §tvllar
l,1.1.2 Liyofi |i?e ÜrüOler
l, !. t.4 Küçük Hecimıi §ıvılnr

- ünjeksiyonlııUinfu ryon!uk
- Eıjoksiyonlük çir.elti

Pnıcnlc.al kullıiiltıi için çöziiçü
lntiryonluk çiiiclti için konsı.ıtıç
Enicksiyonlu|y' in§izyonluk emülıiyon
Enjeksiyonhık uzııılınış §8lımlt siispın§i},on
Diğeı Siın Kabında §tcrili7.e 8dilco Üıünlııı ( ... açıklııynıı)
*ullınıma hazıı enjcktörda enjek§iyonluk çözğ|ii
Kulırnima lıazlr §,.ın8ada ğojek§iyonluk çö?.cl|i

Kurum Başkan Yardımcısı

asIina
sok. No:5 06J20 ÇankayalANKARA

Faxı (03l2) 2l8 34 60

Noter yerninti Müiercim
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. ] ! TTis]n BFS (Flow-Fill-Scal) iireıim halünda da faaliyğt gösteıebilmesi uygun bulunmuştur.

l .1.1.2; Infiizyonluk çözclti için konsanİreıik ıoz vc oraı çözelti tozu için ıİe gcçcilidir,
1.1.1,4 Ampul ve flakon için geçer|idir.
1.1.1.6 : Nebulizasyon çözelıisi için, Netıülizcr ile inhalasyon süspansiyon için ve Kulak, burun
damlası, süspansiyon için de geçerlidir.
1.1,2.3 Ampul ve flakon için gcçcrlidir.
1.3.1.2 'SINOVAC Şirketinin gcliştirdiği Çin mcnşeli İnaktif Coronavac aşısının kısmi bulk üretim
{steril tcmin edilen bulk ürünün doluıı öncesi kanştııılması), primeı ve sckonder amtıalajlama
işlemlcd'' içiıı geçeılidir.

I Beşeri Tıbbi ÜrünIer*
I Bcşe ri Tıbbi Arasıırma Ürüııleri

'iuKurum Tıııicer Kl,İRNn2
ray
lJaşkan Yardımcısı

Yeriııe İınzaya 7etkili
Eiif KOŞAR

işbu
/ctm.ffi 

ruı§f $tqxtıy;jTjşliJf ;İX[Jiri|,lİ|,rff [,r"^***
uygunluğunu onaylarım. 3/4as[ın

Ngt

Tıbbi IlI

l B§ŞERİ TIBBİ ınt N ünrrİrıı FAALİYETLERı

l.! §ıeıı uıünler

!.I.1.6

06.05.2025 EAt{lılKoY

Yeınini] liiiicı,tim

l"S

beürıilmulidir (öirıtğin r(rdyofüü asiilikler ıiıoıolsİHer, se/alospor i nler, hormonol

için kOİsaüır.

- Göz damiası, ıck dozluk kaPıa çözchi
- Göz dımlısı, tck dozluk kıpıa cmİıisiyoıı
- Cj62 damla§l, lck dozlırk kapıa süspansı'yon
. KıJllrnlma hazl. eojckti;rdc cnjeksiyonhık çözclti

dü,nld§l, çözclti
*l 8öl bürun daml6§ı, çiizelıi

l,l.?.l Büyük Hacimii §ıvılır
1.1,2.] Ktiçük ltacitııi sıVülaı

. Enjcksiyonluk/ İıfiizyotıtuk çöza[i
- ğnj€k§iyonluk çözclıi
- İn§izronhk çözclıi
- parcnlcral kullonlın içlo çö?ücii
- lnffiıyrınluk çözelıi i§in konsınıte
- EnjcksiyonluU inftjzyonluk emülsiyon
- Enjek§iyonluk uzn|l|mış salımll siispansiyon

1.1,2.5 Diğ§ı Son Kıbında Stcıilize lldilm Ürtir,bı (..-açıllayzız)
- Kul|ınıma hazır cnjckıö.dc cnjck§iyonluk çözehi



1,3 Biyolojik Tıbbi tirünler
t.3.1 Bıyotojik Tıbbi Ürünler

1.3.1.2 lmmuno|ojik Ürünlcı
1.3_L6 lnsan,tlayvan Eksüraktı Kaynak|ı Ürünl§r

1.5 AmhılojIama
1.5,2 Sekondcı Ambılajlama

|.5 kallte kontrol Te stleıi
1.6.3 Kimyı§aY{izikse!

1.1.1.2; İnfiizyonluk çözelti için konsantrelik toz ve oral çözclti tozu için dc gcçcrlidir.
l .1.1 .4 Ampul ve flrkon için geçerlidiı.
l .1.1.6 : Nebulizasyon çözelıisi için, Nebülizer ilc inhalasyon §ü§pansiyon içiu ve Kulak, burun
damlası, süspansiyon için de geçsrlidir,
l . 1.2.3 Ampul ve flakon için gcçeılidir,

o6.a5,2025 TR/ÇMP/2025ll00

Eray KAPLAN
Kurum Başkan Yardımcısı

ılg15

l5bu tercümen
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