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SAGLIK BAKANLIGI
e el Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
TIBBI CIHAZ KURUMU
URETIM YERI iZiN BELGESI

IZIN NUMARASI TR/UY/2021/13-0

iziN SAHIBININ ADI CAROLINA PHARMA ILAC VE KIMYEVI
MADDELER SANAYI VE TICARET
LIMITED SIRKETI

IZiN SAHIBININ ADRESI KARADUVAR MAH SERBEST BOLGE
11.CAD NO:24 Akdeniz Mersin

URETIM YERININ ADRESI Karaduvar Mahallesi Serbest Bolge 1 1. Cadde
No:24 Akdeniz Mersin

IZIN KAPSAMI / EK 1 ve / veya EK 2

DOZAJ FORMLARI

YASAL DAYANAK 1262 Sayil Ispengiyari Ve Tibbi Miistahzarlar
Kanunu ) _
Begeri Tibbi Uriinler Imalathaneleri Ydnetmeligi

ONAYLAYAN YETKILI Dog. Dr. Tolga KARAKAN
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TARIH 28/12/2021

EKLER EK 1 - fzin Kapsam (Beseri Tibbi Uriinler)
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T.C.

SAGLIK BAKANLIGI
TCSACLIKBAKANLICt  Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
TiBBI CIHAZ KURUMU

IZIN KAPSAMI EK 1

Tesis Ismi ve Adresi: CAROLINA PHARMA ILAC VE KIMYEVI
MADDELER SANAYI VE TICARET LIMITED
SIRKETI
Karaduvar Mahallesi Serbest Bolge 11. Cadde No:24
Akdeniz Mersin

Beseri Tibbi Urlinler

Izinli Faaliyetler

Uretim Iglemleri (Boliim 1'e gore)

BOLUM 1 - URETIM ISLEMLERI

1.2

Steril Olmayan Urilnler

1.2.1 - Steril Olmayan Urlinler
1.2.1.1 - Sert Kapsilller
- Sert kapsill
1.2.1.5 - Harici Kullamm I¢in Likitler
1.2.1.6 - Dahili Kullamim gin Likitler
- Surup
1.2.1.11 - Yan: Katilar
- Jel
- Merhem
1.2.1.13 - Tabletler
- Kaplanmis Tablet
- Tablet
1.2.2 - Seri Serbest Birakma [ylemleri

1.5

Ambalajlama

1.5.1 - Primer Ambalajlama
1.5.1.1 - Sert Kapsiiller
1.5.1.5 - Harici Kullanim Igin Likitler
1.5.1.6 - Dahili Kullanum igin Likitter
1.5.1.11 - Yan Katilar
1.5.1.13 - Tabletler

1.5.2 - Sekonder Ambalajlama

1.6

Kalite Kontrol Testleri

1.6.2 - Mikrobiyolojik (sterilite disinda)
1.6.3 - Kimyasal/Fiziksel
T Eee—
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T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
T.C. SAGLIK BAKANLIGI

TORKIVE ILAG VE Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
TIB8l CIHAZ KURUMU

Bu ilretim faaliyetlerinin kapsam ile ilgili stnirlamalar veya agtklamalar®:

- 1.2.1.1 Sert kapsiil: Sert jelatin kapsiil i¢in gegerlidir.
- 1.2.1.5 Harici Kullamm Igin Likitler: Siispansiyon igin gecerlidir.
- 1.2.1.6 Dahili Kullanim {gin Likitler: Stispansiyon iin de gegerlidir.
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