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Sertifika No: TR/GMP/2022/207
URETIM TESISI Yl IMALAT UYGULAMALARI SERTIFIKASI
Biliim 1

Bu sertifika 1262 sawili lspengivari ve Tibbi Miistahzardar Kanunu ile Beseri Tibbi Oriinler
imalathaneleri Yinetmeligi* ve gincel bvi Imalal Uygulamalan Kilavuzu gereklilikleri dogrultesunda
gergeklestirilen denetim sonucu dizenlenmistic. Sie konusu mevenat Avrupa Bicliin Direktfleriyle ve
Farmastitik Denefim Isbirligi Konvansiyvonu (PIC/s) gerekliliklerivie wyumiudur,

Tiirkiye llag ve Tibbi Cihaz Kuromy iireticive ait asagdaki bilgileri onaylar:

Ureticinin Unvam : Aroma llag San. Lid. St

MerkerYarmisma Adresi : Vakaflar OSB Mahallesi, Sanayi Caddesi, Mo 22, Kat:2
Ergene/Tekirdag

Tesis Adresi : Vakaflar OSB Mahallesi, Sanayi Caddesi, Mo 221, Kat:2
Ergene/Tekirdaf

Uretim Yeri lzin Belgesi Tarihi : 220412022

Uretim Yeri 1zin Belgesi Sayis s TRADY/2019/9-6

1262 sayilh lspengivari ve Tibbi Mistahzarlar Kasonw ile Begeri Tibbi Usiinler Imalathaneler
Yonetmeligi ve gincel byi tmalat Uygulamalan Kilavuzo gereklilikleri dogrultusunda denetlenmigtir.

18-19/052022, tarihinde pergeklegtirilen en son denetime gore idretim yerinin GMP kogullanna uygun
eldufiu anlagilmighr,

Bu sertifika diretim yerinin denetim sirasindaki durumunu belirtir ve denetim tarihi dzerinden 3 yil
gegmis ise dretim yerimin GMP uygonlufu konusunda Tirkive flag ve Tibbi Cihaz Kurumo'na
damisilmalidir, Ancak sertifikanin gegerlilik siiresinin risk bazly deperlendirmeler sonucunda uzalilmas
veya kisaltlmas: duremunda kisstlamalar veya agiklamalar kismanda bu durum belirtilir.

Bu sentifika Balim | ve Bélim 2 ile birlikte tim sayfalann ibraz edilmesi deromonda gegerlidir,

Talep edilmesi halinde bu sertifika Tirkive ilag ve Tibbi Cihaz Kurumo tarafindan dogrulanahbilir,

*Avrupa BirliFinin 200004AT sqeile Begeri Tibbd Uriirder Ioin B Imalar Uvgidamalars Nkeleri ve Kdavizu
hakkundaki direktifi ile J001/B1EC sayilt begeri i firinler hakkrndaki direkiifing paraleldic.
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T.C.
. ¥ SAGLIK BAKANLIGI
T, SAGLIK BAKANLIGH Tiirkiye ll:lt; ve Tibbi Cihaz Kurumu
e,
Bilim 2
B Beseri Tibhi Urimler*

1 BESERI TIBBi URUN URETIM FAALIYETLERI

Liretici efer orel gartlar gerettiren gritleri drefiyor ise dgili drie Gpi ve dozg formy bofimierin alteda
belirtilmelidic fdrnegin radvofarmasisitler veya penisilin, silforamid, sitotoksikler, sefalosporinier, hormonal
akifvite friinleri veya dier potansivel reblikeli abtif moddeler iceren drinder)
1.1 | Steril Uriinler
111 .ﬁ.btpllk hazirlanan Grinler {agafidaki dozay formlars igin iglemleri yiimitiir)
L1 1.1 Bk Hacimli Snalar
1.1.1.2 Liyohlize Urinler
1.1 1.4 Kiigiik Hacimli Snalar
-Emjeksiyonlk Infizyonluk gizelt
~Enjeksiyonli gzl
-t darmdasi, gomedi
-Kulak/giizburun daenlass, cizeln
-Infiizponlak gizelti
=Famenierz] loullannm igin gomaoh
-Infiizyankuk gizelti igin konsantre
-Emjeksiyonluk Infilzyonduk amiilsyon
-Lige dambasi, emiiksiyon
-Emjeksdyonluk u:lill:lTl: sahinl silspansiyon
-Gz damdas), silspanrsiyon
1.1, 16 Diger Aseptik Hazirlanan Orilnber ¢ apiklapms)
< dumdasy, fek dozhuk kapta pbzelii
- Goe damdas, tek dezluk kaptn ervlilsiyon
~Gide damdas, tek dechuk kapta sAsparsiyon
-Kullananrea hezir enjekibrde enjeksiyonlak ghzel
-Koallananey hezir snmgada enjeksiyonduk cozelti
-Kusllanama hazir guengsda enjelsiyoniuk ueanleny sslmls sispansiyon
I.1.2 Son katanda sterilize edilen Grinler (agagidaki dozaj formlan igin iglemben yibritir)
1.1.2.1 Biayiik Hacimli Srvilar
1.1.2.3 Kiigiik Hacimli Srvilar
-EnmjeksiyonlukAnfizyonluk chzeld
-Enjeksivonluk phrelti
«Infiiryankak gizelti
~Parexteral koullasam igin glaich
«Infiizyonkuk gocelti igin kensantre
-Enjeksiyonhknfiryonhdk emill syon
-Enjeksiyonlsk uzatiimes sahmly si T
1.1.2.5 Diger Som Kabanda Sierilize Edilen Oriinler { . agoklaynes)
Kol lananra hez enjeknbnde enjelsiyonhak ¢hoslin
<Kullanama hazr gunengeda enjelsiyonbak ghzel
=Kullapamra hezir jorengada enjelosivanbk uranimng aslimli o8 pansyon

1.3 | Biyolojik Tibbi Uriinler
I.3.1 Biyolojik Tibbi Urinler
1.3.1.2 Immanclojik Urisler
1.3.1.6 Inssn/Hayven Ekstrakt Kaynakl Uriimler

1.5 | Ambalajlama
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1.6 | Kalite Kontrol Testleri
1.6.3 Kimyasal/fiziksel

Bu sertifikamin kapsam tle ilgili ssmrlamalar veya agiklayict yorumlar®:
= 1.1.1 Tesisin BFS (Blow-Fiil-Seal) firetim hattmda faaliyet gdsterebilmesi uygun bulunmugtur.
- 1.1.1.2: Infiizyonluk ¢ozelti igin konsantre toz ve oral gdzelti tozu igin de gegerlidir.
- 1.1.1.4: Ampul ve flakon igin gegerlidir.
- 1.1.1.6:Ncbiilizasyon ¢6zeltisi igin , Nebiilizer ile inhalasyon siispansiyon igin ve kulak, burun
damlasi, siispansiyon igin de gecerlidir.
- 1.1.2.3: Ampul ve flakon igin gegerlidir.
- 1.3.1.2: “SINOVAC sirketinin gelistirdigi Cin mengeli Inaktif Coronavac agisimn kismi bulk iiretim
(steril temin edilen bulk tiriiniin dolum Sncesi kartinlmasi), primer ve sckonder ambalajlama

islemleri” igin gegerlidir.
26/07/2022 TR/GMP/2022/207
Dr. Ecz. Sevil AZ SUNGUR
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