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SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye {la¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu

iYi URETIM UYGULAMALARI (GMP) SERTIFIKASI

GMP Sertifika No _: 2023-296/1
Ithalatg firma : Yeni Sark Milmessil Ecza Deposu A.S.

Uretim tesisiadi _: Bharat Serums and Vaccines Ltd.

Uretim tesisi adresi : Plot No. K-27, K-27 Part and K-27/1, Anand Nagar, Jambivili Village,
Additional MIDC, Ambernath (East), Thane 421506, Maharashtra State,
Hindistan

Uriln adi/adlart : EQUIRAB 1000 IU/5 mL IM/SC Cézelti iceren Flakon

Etkin madde adi__: Antikuduz immunoglobulin Fragmanlari- Ekuin

Uretim tesisinde gerceklestirilen faaliyetler: Etkin madde iiretimi, Bulk iiretim, Primer ambalajlama,
Sekonder ambalajlama, Kalite kontrol testleri, Seri serbest birakma.
Denetim tarihi : 05-09.06.2023

07.07.2023 tarihli ve E-24931227-000-14046 sayih Makam Oluru ile yiiriirliige giren “Yurt D
Uretim Tesislerinin GMP Denetimleri [¢in Yapilacak Miiracaatlara Dair Kilavuz"un A bendi (yerinde
denetim) kapsaminda yukarida adi gegen triinlin bahsi gecen tesiste belirtilen iglem basamaklarinin

“lyi Uretim Uygulamalari (GMP)” kurallars dogrultusunda yapildigina dai eniﬁkadlz %.29./2023
Dr. Assm HO
Kurum Bagkam
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*Bu belge denetim tarihinden itibaren li¢ yil siireyle ve sz konusu tiriinitn/liriinlerin varsa ilgili kilavuz
gercevesince denetimi gerekli difer firetim asamalanmn gergeklestirildigi tesisler icin diizenlenmis olan
GMP belgeleri ile birlikte gecerlidir.




