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BAKIRKAY i)ﬁiaja"‘fcmm UYGUNLUK SERTIFIKASI

VIRMIATING NOTERLIGL - ¢ Ne BG/GMP/2023/225
Cllagyll Suse Mah OO 50, Boliim 1

2001/83/EC sayih Direktif Madde 111(5) uyarinea bir tibbi iiriin imalatcisimn denetlenmesi sonucunda
diizenlenmistir,

Bulgaristan Cumhuriyeti Tibbi Uriin Kurumu asagidakileri onaylar:

Tibbi Uriin Ureticisi:
WORLD MEDICINE ILAC SAN. VE TIC. AS.
Adresi:

15 TEMMUZ MAH CAMi YOLU CAD. NO: 50, PK 34212 GUNESLI BAGCILAR, ISTANBUL, TURKIYE
CUMHURIYETI

2001/83/EC sayih Direktifin 111(4) maddesi kapsaminda Avrupa Ekonomik Alam disinda iiretilen tibbi
iiriinlerin ruhsatlandinimasina iliskin olarak incelenmigtir.

Sirketin 21/10/2022 tarihinde gerceklestirilen son denetiminde, iiretim kosullarmn 2003/94/EC sayih

Direktifte belirtilen iyi @iretim uygulamalarina iligkin 11 gerekliligin ilkelerine uygun oldugu tespit
edilmigtir,

Bu sertifika, iiretim tesisinin yukarida belirtilen denetim sirasindaki durumunu yansitmaktadir ve séz
konusu denetim tarihinden bu yana ii¢ yildan fazla bir siire gegmigse, uygunluk durumunu yansitmak i¢in
bu sertifikaya giivenilmemelidir. Ancak bu gecerlilik siiresi, Kisitlamalar veya Agiklayic1 agiklamalar
alanmina yapilacak bir girisle diizenleyici risk ydnetimi ilkeleri kullanilarak azaltilabilir veya uzatilabilir.

Sertifika yalmzca tiim sayfalari ve hem Boliim 1 hem de Béliim 2 ile birlikte sunuldugunda gegerlidir.

Bu sertifikanin gercekligi EudraGMP'de dogrulanabilir. Girilmemisse, liitfen diizenleyen makamla
iletisime gegin,
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Bulgarian brug Agency

CEPTHOPHUKAT 3A JOBPA IIP OHU3BOIACTBEHA TIPAKTHKA
CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF 4 MANUFACT! URER
Ne BG/GMP/2023/225
Yaer 1
Part 1

Vaganen B pe3yaraT na H3Bhpliena ApoBEPKA 113 APOU3BOIHTEN Ha JeRapCTBeRy NPOXYRTH ChINIACHO
w111, an. S or Jupexrusa 2001/83/EC. »

Issued following an inspection in accordance with. Art. 111(3) of Directive 2001/83/EC.

H3vpABETEIHA ATeRINA [0 JeKApCTBATA ma PenyGanka buiarapus YAOCTOBEPABA CIIEANOTO:
Bulgarian Drug Agency confirms the following:

TlpousBOANTEINT HA JeRApCTBEHi NPORYKTI

The manufacturer: '

WORLD MEDICINE ILAG SAN. VE TIC. AS.

Axpec na obexra:

Site address: »
15 TEMMUZ MAH. CAMI YOLU CAD. NO: 50, P.K, 34212 GUNESLI BAGCILAR, ISTANBUL, REPUBLIC OF
TURKEY

Ge nposepen BLB BPb3Ka € paspelienue 3a ynorpeba HA JERAPCTBCHE NPOAYKTH, DPOHIBEIEHH HIBBH
EsponelickaTa HROHOMUICCKA 3012 cpraacuo wi. 111(4) or AuperTuBa 2001/83/EC.
Has been inspected in connection with.marketing authorisation(s} listing manufacturers located outside of the European
Economic Area in accordance with Art. 1 F1(4) of Directive 2001/83/EC.

Ipu mocnexnata NpoBepKa ua ApYXeCTBOTO, IPOBEAEHA HA 21/10/2022 e yCTanOBENO, e yCI0BHsTa 1A
LIOHIBONCTEO €2 B CHOTBETCTBUE € NPHENIALTE ¥ HIMCKBARNATA 32 poBpa NpON3BOACTBENA NPAKTHKA,
wocoueny B JnperTusa 2003/94/EC /.

From the knowledge gained during inspection of this manufacturer, the latest of which was conducted on 21/10/2022, it is

considered that it complies with principles and guidelines of Good Manufacturing Practice laid down in Directive
2003/94/EC /.

HacToNHuIsT cepTHPLKAT 0TPAIsBA YCIOBUATA HA MecTaTa 32 NPOMABOACTBO MO BpeMe HA IPOBEPRATH,
i0coMena no-rope u ue TpsfBA AR CE CHIETA, 4E OTPASHEA ACHCTBUTEIOTO CHCTOSMNE HA TPON3BOANTLI,
aKo ¢a HIMBHANM foBeue OT TPU rOAMHH OT AATaTa na nposepraTa. Burupexs ToBa, TO3H cpox Ha
BAMHAHOCT MosKe A2 6bAe HAMAJEH IIH YABJDKeH Upe3 J3MOJI3BANE ONEHKA HA PHCKA, KOETO Ce M0CoTRa B
H0J1eT0 OrpasuyeHusTa HilK sabenesnu’,

This certificate reflects the status of the manufacturing site at the time of the inspection noted above and should not be
relied upon to reflect the compliance starus if more than three years have elapsed since the date of that inspection.
However, this period of validity may be reduced or extended using regulatory risk-management principles by an.entry in
the Restrictions or Clarifying remarks field. "
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Boliim 2
[X] Begeri tibbi iiriin

URETIM FAALIYETLERI

1.1 Steril Uriinler

1.1.1 Aseptik olarak hazirlanan
1.1.1.4 Diigiik hacimli sivilar
- - gbz damlast, soliisyon
- - gbz damlasy, siispansiyon
1.2 Steril Olmayan Uriinler

121  Steril olmayan iiriinler
12.1.1 Sert kapsiiller
1212 Yumusak kapsiiller

12.1.5 Harici kullanim igin sivilar burun damlasy, soliisyon, burun spreyi, soliisyon, kulak damlasi, soliisyon, cilt
spreyi, soliisyon
12.1.6 Dahili kullanim i¢in sivilar - oral soliisyon, oral damlalar, soliisyon, oral siispansiyon, oral sprey, suruplar

1.2.1.8 Diger kati dozaj formlari - graniiller, film kapl tablet, seker kaph tablet, pastiller/pastiller, inhalasyon tozu,
oral toz, mikropellet kapsiil

12.1.11 Yari kat: formlar (krem, merhem,jel)
12.1.12 Fitiller

12.1.13 Tabletler

1.2.1.17 Diger steril olmayan tibbi tiriinler - Slgiilii doz inhaler, sase i¢inde grantiller
1.5. Paketleme

151 Birincil paketleme
1511 Sert kapsiiller
1512 Yumusak kapsiiller

15.1.5 Harici kullanim igin sivilar burun damlas, soliisyon, burun spreyi, soliisyon, kulak damlasy, soliisyon, cilt
spreyi, solilsyon

1.5.1.6 Dahili kullanm i¢in sivilar - oral soliisyon, oral damlalar, soliisyon, oral siispansiyon, oral sprey, suruplar
1.5.1.8 Diger kat1 dozaj formlari - graniiller, film kaph tablet, seker kapli tablet, pastiller/pastiller, inhalasyon tozu,
oral toz, mikropellet kapsiil

15.L11 Yan kat: formlar (krem, merhem, jel)
1.5.1.12 Fitiller

1.5.1.13 Tabletler
1.5.1.17 Diger steril olmayan tibbi iiriinler - 8l¢iilii doz inhaler, sase iginde graniiller.
1,52 _Ikincil paketleme e
16, Kalite Kontrol
1.6.1 Mikrobiyolojik: steril
1.6.2 Mikrobiyolojik: steril olmayan
1.63  kimyasal/ fiziksel
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Yaer 2
Part 2

JlerapeTenn IpoAyKTH 3a Xymanna ynorpeba/Human medicinal products

TIPOU3BOACTBEHU AEMHOCTH MANUFACTURING OPERATIONS

11

Crepuanyt npoaywru/Sterile products

1.1.1 Acerrriuro uarorsensw/Aseptically prepared

1.1.1.4 TeuHoOTH ¢ MaiTLK 06em/Siall volume liquids
- KamKW 3a OYH, pasTeOp/eye drops, solution
~ XaTIKA 33 O4H, CVCTIeHans/eye drops, suspension

1.2

Hecrepuaun npoayiwr/Non-sterile products

1.2.1 Hectepunuu npoxyxra/Non-sterile products

1.2.1.1 Tewpan xancysmu (Capsules, hard shell

1.2.1.2 Mexau xarncynu /Capsules, soft shell

1.2.1.5 TeunocTy 34 pbHILIME ynoTpeba~ KAllky 28 HOC, PA3TBOP, CrpeH 33 HOC, PA3TBOP, KAIIKY 33 YIlM, PA3TROP,
cripelt 3a xowca, pasTBop./Liquids for external use-nasal drops, solution, nasal spray. solution, ear drops, solution,
cutaneous spray, solution.

1.2,1.6 Teunocrs 33 purpeiiHa yuorpeba ~ NEPOPaNcH padrsop, [ICPOPAHH RaNlKH, PasTeop, IEPOpaiHa
cycriensus, nepopaneu cnpetl, cuporu./Liquids for internal use-oral sotution, oral drops, solution, oral suspension, oral
spray, syrups.

1.2.1.8 Ipyry TBHpAY NeKapeThesd GOpMH - rpakymy, QrmMupana Talnerka, Tabnerka Che 3aXapHO NOKPATHE,
Ta0NETKM 38 CMY'CHE/TIACTIH, UPaxX 33 HHXA/AUMA, DPAX 33 NEPOPATTHO- PUNOKEHHE, MHKpOneneTHa xancyna/Other
solid dosage forms -granules, film-coated tablet, sugar coated tablet, lozenges/pastille, inhalation powder, oral powder,
micropellet capsule.

2.L.t1 Tlonyrespaon Gopmu(xpewm, Maz, ren)/Semi-solids(cream, ointment, gel)
2,112 Cynoauropun/Suppositories

1.2.1.13 TaGacrxw/Tublets

1.2,1.17 Opyrrt RecTepanHy JEKapCTBEHA NPOAYKTH — JO3MpPANL MHXANATOp, rpaHynn B came /Other non-sterife
medicinal products - metered dose inhaler, granules in sachet.

1.5. | Onaxosaune/Packaging
1.5.1. TInpenyno ontaxosawe/Primary packing i
1.5.1.1 Teepmu xancynn /Capsules, hard shell f
1.5.1.2 Mexw xancyau /Capsules, soff shell {
1.5.1.5 Teunoct 3a BLHILHA YTOTPeDa~ KAIKM 32 HOC, Pa3TBOP, CHpelt 32 HOC, PA3TBOP, KanKy 33 YUK, PaiTeop, |
cnpelt 3a k08, pastnop./Liquids for external use-nasal drops, solntion, nasal spray. sofution, ear drops, solufion, |
cutaneous spray, solution,
1.5.1,6 Teynocry 32 BuTpelHa ynotpeGa - nepopanel pasTeop, Nepopanax Kanky, pasTeop, NepopaiHa .
cycneHsus, nepopanet-cnpeH, capormm./Liquids for internal use-oral solution, oral draps, solution, oral suspension, oral 1
spray, syrups,
1.5.L.8 Hpyry Tbpan aexapcrsesn GoOpMU - rpadyan, unMupana TabneTxa, TabneTka ¢bC 3aXapHO HOKPHTHS, | ~
TabNeTRI 38 CMy4eHe/NacTHY, Opax 33 HHXANAUAY, NPaxX 33 MEPOPAnNo npmm,x% nMuKponenerHa kancyna./Other | .
solid dosage forms -granules, film-coated tablet, sugar coated tablet, Iozenges/p iyinhalation powder mai powder,
mwropel]et capsule, Tl
1.5.1.11 Tlonyrsnpan Gopmulkpes, Mas, rea)/Semi-solids(cream, ointh z, gel) ,,--’f T
1.5.1.12 Cynoawropsu/Suppositories 7~ / "
1.5.1.13 TaGnetxw/Tablels = o Ear !
L5.1.17 [Opyry Hectepuany ﬂcxabtﬂf:t TIPORYKTH - uosxqﬁq&%nmop, rpaﬂ ' 1 B Lawe /Other non-ster:le L
_medicinal products - metered dose i 3 ules in sachet.  / &+ P - +=
1.5.2 Bropuune onakosane/Secondary picking ' ' Al 7Y =
1.6, | Kaucersen xou'rpos/Quality wn'; sting P e, %) iﬁ
e s, g 4 L3 e B E
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Bu iiretim faaliyetlerinin kapsammna iliskin smirlamalar ve agiklamalar:

Denetim uzaktan gerceklestirilmistir.
06/02/2023

Yiiksek Eczaci Bogdan Kirilov
Bulgaristan Tibbi Uriin Kurumu Y&netici
: Miidilrii

Bulgaristan {lag Ajans:
Imza ve mithiir meveuttur.

8, Damyan Gruev Sk., 1303, Sofya, Bulgaristan, Tel: + 35928903555, Faks: + 359 2 8903434, e-mail:
' bda@bda.bg 2
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Orpanuvenis UK 3a6e1eKKR, UMATH BPB3Ka ¢ 06XBaTa HA Te3l NPOHIBOACTREHHE JeHHOCTH: ||

Any resiriction;;fgr clarifying remarks related to the scope of this manufacturjng-operation: N "

B AR RN
MIHCHCKINSATA € H3BBPUIEHa AHCTANMHOHHO, _menses, ! Rl
It.has been distant inspection %Wz\ 1
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Executive Directoy

HsnbiauaTeana areHuns o Jerapersara
Bulgarian Drug Agency

Cocbusa 1303, yn. famsan Mpyes N¢ 8, Ten.: (02) 8903 555, dakc: (02) 8903434
8, Damyan Gruev Str., 1303, Sofia, Bulgaria, tel: + 359 28903555, fax: + 359 2 8903434,
e-mail: bda@bda.bg
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APOSTILLE

(Convention de La Haye du 5 de Octubre 1961)

1. Pais: Republica de Turquia
El presente documento publico
2. Hasido firmado por : Eyup Sabri ERDOGAN
3. Actuando en calidad de : Notario
4. Lleva el sello / estampilla de : Notaria nimero 26 de Bakirkoy
Certificado
5. En: Gobernaciéon de Bagcilar
6. EI:17.08.2023
7. Por: Bekir KARAKOC
8. No: 54597

9. Sello 10. Firma

Certifico que esta es fiel traduccion al espafiol del documento original en
turco. Dada en Bogota DC, 09 de octubre de 2023




‘ REPUBLICA DE BULGARIA
1 Agencia Bulgara de Medicamentos

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE LAS GMP
POR PARTE DEL FABRICANTE
No. BG/IGMP/2023/225
Parte 1

Expedido después de la inspeccion de conformidad con el Art. 111(5) de la
Directiva 2001/83/EC.

La Agencia Bulgara de Medicamentos confirma lo siguiente:

El fabricante:
WORLD MEDICINE ILAC SAN. VETIC. AS.

Direccion del sitio:
15 TEMMUZ MAH. CAMI YOLU CAD. NO: 50, P.K. 34212 GUNESLI
BAGCILAR, ESTAMBUL, REPUBLICA DE TURQUIA

Fue inspeccionado en conexién con la(s) autorizacion(es) de comercializacién
que listan fabricantes ubicados por fuera del Espacio Econémico Europeo de
conformidad con el Art. 111(4) de la Directiva 2001/83/EC.

Con base en el conocimiento adquirido durante la inspeccién de este fabricante,
la dltima de las cuales se realiz6 el 21/10/2022, se considera que cumple con los
principios y guias de Buenas Practicas de Fabricacion establecidas en la
Directiva 2003/94/EC.

Este certificado refleja el estado del sitio de fabricacion al momento de la
inspeccion arriba citada y no debera considerarse que refleja el estado de




cumplimiento si han transcurrido mas de tres afios desde la fecha de dicha
inspeccién. Sin embargo, este periodo de validez se puede reducir o ampliar
empleando los principios de gestion de riesgos regulatorios mediante una
entrada en el campo Restricciones u Observaciones aclaratorias.

Este certificado solo es valido si se presenta con todas las paginas y con las dos
Partes 1y 2.

La autenticidad de este certificado se puede verificar en EudraGMDP. Si no
aparece, por favor contacte a la autoridad expedidora.

Parte 2

Medicamentos para Uso Humano

OPERACIONES DE FABRICACION

1.1

Productos estériles

1.1.1 Preparados asépticamente

1.1.1.4 Liquidos de volumen pequefio
- gotas oftaimicas, solucién
- gotas oftaimicas, suspensién

1.2

Productos no estériles

1.2.1 Productos no estériles

1.2.1.1 Capsulas, cubierta dura

1.2.1.2 Capsulas, cubierta blanda

1.2.1.5 Liquidos para uso externo - gotas nasales, solucion, espray
nasal, gotas éticas, solucién, espray cutaneo, solucion.

1.2.1.6 Liquidos para uso interno - solucién oral, gotas orales,
solucién, suspension oral, espray oral, jarabes.

1.2.1.8 Otras formas farmacéuticas solidas - granulos, tableta

TRADUC I
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recubierta de pelicula, tableta recubierta de azucar, pastillas, polvo de
inhalacién, polvo oral, capsula de microgranulos.
1.2.1.11 Semisolidos (crema, ungiento, gel)
1.2.1.12 Supositorios
1.2.1.13 Tabletas
1.2.1.17 Otros medicamentos no estériles - inhalador de dosis
medida, granulos en saché.

15

Empaque

1.5.1 Empaque primario

1.6.1.1 Capsulas, cubierta dura

1.5.1.2 Capsulas, cubierta blanda

1.5.1.5 Liquidos para uso externo - gotas nasales, solucién, espray
nasal, solucién, gotas éticas, solucion, espray cutaneo, solucién.

1.5.1.6 Liquidos para uso interno - solucién oral, gotas orales,
solucién, suspension oral, espray oral, jarabes.

1.5.1.8 Otras formas farmacéuticas sélidas - granulos, tableta
recubierta de pelicula, tableta recubierta de azucar, pastillas, polvo de
inhalacién, polvo oral, capsula de microgranulos.

1.5.1.11 Semisélidos (crema, ungiiento, gel)

1.5.1.12 Supositorios

1.5.1.13 Tabletas

1.5.1.17 Otros medicamentos no estériles - inhalador de dosis
medida, granulos en saché.

1.5.2 Empaque secundario

1.6

Pruebas de control de calidad

1.6.1 Microbiolégicas: esterilidad

1.6.2 Microbiolégicas: no esterilidad

1.6.3 Quimicas/Fisicas
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Alguna restriccién u observaciones de aclaracion relacionadas con el alcance de
esta operacion de fabricacion:

Se realizé inspeccion distante.

06/02/2023 Bogdan Kirilov, MScPharm, MPH
Director Ejecutivo
Agencia Bllgara de Medicamentos

8, Damyan Gruev Str., 1303, Sofia, Bulgaria, tel.: +359 2 8903555, fax: +359 2 8903434,
e-mail: bda@bda.bg
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