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T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

IYi URETIM UYGULAMALARI (GMP) SERTIFiKASI

GMP Sertifika No : 2022-203/1
ithalatci firma : Viscoran ilag San. ve Tic. A.S.
Uretim tesisi adi : Pharmstandard-Ufa Vitamin Plant (Pharmstandard-UfaVITA OJSC)

Uretim tesisi adresi : Republic of Bashkortostan, Ufa, 28 Khudayberdina Street, Rusya
Uriin adv/adlan : Gam-COVID-Vac Kombine Vekttr Asi, LM. Enjeksiyonluk Cozelti Iceren

Ampul, Komponent 1-0,5 mL/doz+Komponent 11-0,5 mL/doz
Etkin madde adi ___: Komponent I: Sars-Co V-2 virllsiiniin protein S genini igeren serotip 26'nin
(Ad26) rekombinant adenoviral partikiilleri, (1.0 = 0.5) x 10'" partikill / doz.
Kemponent II: Sars-Co V-2 viriisiiniin protein S genini igeren serotip 5'in (Ad5) rekombinant
adenoviral partikiilleri, (1.0 + 0.5) x 10" partikiil / doz.
Uretim tesisinde gergeklestirilen faaliyetler : Primer ambalajlama, Sekonder ambalajlama.

Denetim tarihi : 28-29.09.2021

02.07.2018 tarihli ve E.2154 sayili Makam Oluru ile yiriirliige giren “Yurt Digt Uretim Tesislerinin
GMP Denetimleri l¢in Yapilacak Miiracaatlara Dair Kilavuz’un A bendi (yerinde denetim)
kapsaminda yukartda adi gegen {iriiniin bahsi gegen tesiste belirtilen islem basamaklarimn “Iyi Uretim
Uygulamalari (GMP)” kurallan dogrultusunda yapildigina dair sertifikadir. 34./08./2022

Dog. Dr. Tolga KARAKAN
Kurum Bagkam
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*Bu belge denetim tarihinden itibaren ii¢ yil siireyle ve sz konusu iiriiniin varsa ilgili kilavuz
cercevesince denetimi gerekli difer firetim agamalarnmn gergeklestirildifi tesisler igin diizenlenmis olan
GMP belgeleri ile birlikte gegerlidir.
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