HiZMETE OZEL

T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
NORMAL
Sayr : 33352965-000-E.206606 05.12.2019

Konu : Icn Polfa Rzeszow S.A.

MEDA PHARMA ILAC SAN. VE TIC. LTD. $TIL.
Maslak Mah., Biiyiikdere Cad., N0.273, Kat:4, I¢ Kap1 no:74-75-76-77-78
Sartyer/ISTANBUL

Tlgi: 15.11.2019 tarihli, E.424469 sayil1 2155666 e-takip numaral1 yaziniz.

35-959 Rzeszow, ul. Przemyslowa 2 Polonya adresinde bulunan “Icn Polfa Rzeszow
S.A.” adl1 tiretim tesisinde iiretilen ithal ruhsatina sahip oldugunuz "Efudix %5 Krem” isimli
tirtine ait GMP sertifikas1 diizenlenmis olup yazimiz ekinde tarafiniza gonderilmektedir.

Adi gegen belgenin 14.12.2022 tarihine kadar gegerli oldugu ve s6z konusu {iriiniin
varsa 02.07.2018 tarihli ve E.2154 sayili Makam Oluru ile yiiriirliige giren “Yurt Dis1 Uretim
Tesislerinin GMP Denetimleri Ig¢in Yapilacak Miiracaatlara Dair Kilavuz” cergevesince
denetimi gerekli diger tiretim asamalarinin gerceklestirildigi tesisler i¢in diizenlenmis olan
GMP belgeleri ile birlikte gegerli oldugu, Kurumumuzca gerek goriilmesi durumunda
Kurumumuzun iiretim yerini denetleme yetkisine sahip oldugu,

Ilgili mevzuat dogrultusunda uretim yerinde herhangi bir degisiklik yapilmasi
durumunda tarafimiza bilgi verilmesi gerektigi hususlarinda bilginizi ve geregini rica ederim.

Uzm. Ecz. Sevil AZAK SUNGUR
Kurum Baskani a.
Daire Baskani

Ek: lyi Uretim Uygulamalar1 Sertifikasi (1 adet)

Sogiitdzii Mahallesi, 2176.Sokak No:5 06520 Cankaya/ANKARA
Tel: (0 312) 218 30 00— Fax : (0 312) 218 34 60

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
adresinden kontrol edilebilir. Giivenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : SHY3RG83RG83ak 1 UQ3NRMOFyMOFy
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-’A

GMP Sertifika No : 2019-1369/1
Ithalat¢i firma : Meda Pharma Ila¢ San. Ve Tic. Ltd. Sti.

Uretim tesisi adi  : Icn Polfa Rzeszow S.A.
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Uretim tesisi adresi _: 35-959 Rzeszow, ul. Przemyslowa 2 Polonya

Uriin adi/adlari . Efudix %5 Krem
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Etkin madde adi . 5-Fluorourasil
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Uretim tesisinde gerceklestirilen faalivetler : Bulk Uretim, Primer Ambalajlama, Sekonder

AN

Ambalajlama, Kalite Kontrol Testleri Ve Seri Serbest Birakma
Denetim tarihi . 12-14.12.2016

02.07.2018 tarihli ve E.2154 sayili makam oluru ile yiiriirliige giren “Yurt Dis1 Uretim
Tesislerinin GMP Denetimleri Igin Yapilacak Miiracaatlara Dair Kilavuz” un C bendi (Risk
Bazli Denetim) kapsaminda yukarida adi gegen iiriiniin bahsi gecen tesiste belirtilen islem
basamaklarinin “Iyi Uretim Uygulamalari (GMP)” kurallart dogrultusunda yapildigina dair
sertifikadir. 21/11/2019
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*Bu belge 14.12.2022 tarihine kadar ve s6z konusu iiriiniin varsa ilgili kilavuz ¢er¢evesince denetimi gerekli ’ﬂ
diger iiretim asamalarinin gerceklestirildigi tesisler icin diizenlenmis olan GMP belgeleri ile birlikte }
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