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SANOFI PASTEUR yfgmeens

MINISTERIO de SALUD o
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, / Qj l

* ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA Y
S / D

Concepto del recibo: 2053
Motivo del tramite: REGISTRO INICIAL (VACUNAS)

Referencia: SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REM DE NUEVA VACUNA

. ISTIVAC4 : :
Vacuna antigripal tetravalente (inactivada, de virus fraccionados)
' Suspension inyectable

De nuestra consideracién:

SANOQFI PASTEUR S8.A., con domicilio en Cuyo 3532 - (1640) - Martinez, Provincia de Buenos
Aires, y planta en Calle 8 N° 703 (esquina 5) - (1629) - Parque Industrial Pilar, Provincia de
Buenos Aires, inscripta en ese Ministerio por Legajo N® 6538, bajo la Direccion Técenica de la
Farmacéutica Roxana B, Montemilone, se dirige a Uds. a fin de solicitar la inscripcidn en el
REM de la nueva vacuna antigripal tetravalente que detallamos a continuacion:

- ISTIVAC4

- VACUNA ANTIGRIPAL TETRAVALENTE (INACTIVADA, DE VIRUS
FRACCIONADOS)

- Suspensién inyectable

- Indicada para la inmunizacién activa de adultos y nifios a partit de 3 afios para-
prevenir la gripe causada por los dos subtipos virales de la gripe A y los dos tipos
virales de la gripe B contenidos en la vacuna, '

Remarcamos que el plan de desarrollo clinico de la vacuna antigripal tetravalente se basd en
estudios que compararon la seguridad y la inmunogenicidad de la vacuna tetravalente frente

a la vacuna antigripal trivalente actualmente comercializada de Sanofi Pasteur.

En resumen:

+ Enadultos y nifios de 3 afios de edad y mayores, los datos disponibles del programa de
desarrollo clinico de la vacuna antigripal tetravalente confirman que la misma es igual
de inmunogénica que la vacuna antigripal trivalente con respecto a cada una de las 3

. cepas gripales que comparten, y presenta un perfil de seguridad similar.

+ Ademads, la vacuna antigripal tetravalente brinda pruebas de sus beneficios potenciales
por sobre los de la vacuna antigripal trivalente al inducir respuestas inmunitarias a dos
linajes B de manera simultinea. Por lo tanto, la vacunacion con la vacuna antigripal
tetravalente ofrece el potencial de una proteccién mas amplia contra la gripe B y una
reduccién de la carga asociada de la enfermedad en nifios y adultos a partir de los 3

afios de edad. :
AOXANA MONTEMILONE
DiRECTO ECNICA
£ ERADA
SANGFH'PRSTEUR 5. 4.

Cuyo 3532 - {1640} Martinez, Buenos Aires
Asunios Regulatorios Tel.: 4732-5920/ 4732-5997/ 4732-5065 www.sanofipasteur.com Y
Sanofi Pasteur S.A. i
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A Tos efectos de solicitar la inscripcién en el REM, adjuntamos:

» Toda la documentacién sellada, firmada y numerada, la cual consta de 2.781 péginas.

» Comprobante de Pago del Arancel correspondiente.

> Formulario 1.2.VAC Registro de Vacunas, debidamente completado y acompafiado de:

»

¥

+Seceidn 2.2, Introduccién al CTD

+Carta de equivalencia de nombres comerciales entre VaxigripTetra (nombre comercial
en Francia) e ISTIVAC4 que es el nombre comercial con el que solicitamos la
aprobacién de esta vacuna.

+ Fotocopias autenticadas de:
s Certificado y Disposicién de habilitacién de nuestro laboratorio.
» Disposicién de Designacién de Director Técnico.
» Poder del Apoderado firmante de la documentacion,

+Certificados de cumplimiento de Normas GMP de los sitios elaboradores de la
vacuna,

+Fotocopia del certificado de libre venta.
+Némina de paises donde la vacuna se encuentra registrada,

Fotocopia de inicio de la Solicitud de Aprobacién del Plan de Gestién de Riesgo -
Vacunas, por Exp. N° 1-47-15584-16-5

Toda la informacién requerida por el Formulario 1.2.VAC, a saber:
s Procesos de produccién de la sustancia activa y del producte terminado.
+ Controles de Calidad de la sustancia activa y del producto terminado.
¢ Certificados de Andlisis.
+ Informacién sobre establecimientos elaboradores.
» Estudios de Estabilidad de la sustancia activa y del producto terminado.

¢ Informacién pre-clinica y clinica.
Las Tablas y los Apéndices de los Estudios No Clinicos se encuentran a su
disposicién en caso de ser requeridos.

» Resumen de las Caracteristicas del Producto como documentacién de soporte
para el Proyecto de Prospectos para Médicos.

e Plan de Gestion de Riesgo.

Solicitamos tengan a bien dar curso a esta solicitud, quedamos a su disposicién para cualquier
informacién adicional y los saludamos muy atentamente.

Cuyo 3532 - (164Q) Martinez, Buencs Alres
Asunios Regulatorios Tel., 4732-5920f 4732-5087/ 4732-5968 www.sanofipasteur.com
Sanofi Pasteur S.A,

o






AN M AT REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES
ADMINISTRACION REM
NACIONAL DE REGISTRO DE
MEDICAMENTOS
| ALIMENTOS Y VACUNAS
TECNOLOGIA MEDICA

ANEXO 11

INDICE DE LA PRESENTACION - TEMA / DOCUMENTO

A.- DATOS A COMPLETAR EN ELL FORMULARIO,

1, | DEL SOLICITANTE,

1.1 | Cardcter,

W

1.2, | Nombre o Razon Social. 0006

1.3, | Numero de legajo. 0008

1.4, | Domicilio legal, 0006

1.5, | Direccién Téenica. 0006 / 0019
0006 7 0022

1.6. | Representante legal o Apoderado firmante de la solicitud.

2, DEL TITULAR PROPUESTO DEL CERTIFICADO,

Wﬁ

2.1. | Apellido y Nombre o Razén Social,

2.2, | Domicilio legal.

0006

3 DEL PRODUCTO.

3.i. | Nombre/s.

W

3.2. | Forma/s farmacéutica/s v su/s via/s de administracidn.

0007

3.3. | Cédigo/s ATC (Aplicacion/es terapéutica/s).. 0007
3.4. | Concentracidn/es 0007

3.5 | Férmula completa por gr., ml, por unidad de dosis: 0007

3.6 Origen de la materia prima 0008

3.7 _ {Descripcion sucinta de fuente de obtencion de la/s materia/s prima/s: 0008

3.8 | Envases/s primario/s: Presentaciones: 0008

39 Contenido por unidad de venta: 0008
3.10 |Perfodo de vida til; 0008
3.11 | Forma de conservacion (rango de temperatura, influencia de la humedad y 0068

. | sensibilidad a la lyz)

3.12 [ Condicién de expendio propuesta: 0009
3.13 | Restricciones de uso: No aplica
4 DATOS DE/LOS ESTABLECIMIENTOS/S ELABORADOR/ES.

4.1. | Establecimiento elaborador propio. 0609
4.2. | Establecimientos contratados v actividades a desarrollar por cada uno. 0010

4.3 Establecimientos contratados No aplica
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B.- DOCUMENTACION A ADJUNTAR

1. Comprobante de pago de arancel , Se adjunta
2. Copia del certificado de habilitacién del laboratorio propie, para la elaboracién y 0028 /0032
control de calidad en la actividad declarada para elaboradores Argentinos
3. Copia del certificado de habilitacién del laboratotio contratado/s para la actividad | Neaplica
declarada.
4, Copia del docurnento de habilitacién como representante de empresa extranjera, de | No aplica
corresponder.
5 Copia del/los conirato/s con laboratorio/s contratado/s para [a elaboracion y
control de calidad, en la actividad declarada de acuerdo a las BUENAS No aplica
PRACTICAS DE FABRICACION Y CONTROL de la OMS/1992 0 Ia P
modificatoria vigente
6 CERTIFICADO DE GMP tipo OMS emitido por Autoridad Sanitaria de 0034 /0042 /0049 /
Elaborador para la planta de elaboracién y/o terceristas intervinientes 0060 /0062
7. Disposicion habilitante de Inspeccion INAME para paises de Anexo 11y no Anexo | Noaplica
loll
3 Copia del certificado en el pais de origen para el caso de vacunas que ya cuenten 0086
con la autorizacion de comercializacién en el mundo.
9 Némina de paises donde la vacuna estd registrada y comercializada para el caso de | 0119
vacunas ya comercializindose en el mundo
10 INFORMACION SOBRE EL PRODUCTO T
10.1 Proceso de produccién
: 012270130 /0148 /
10.1.1 Formula Maestra 01557 0200 70303
0207/
i ; 01247 G128/ 0129/
10.1.2 Materiales de partida D ot o1
0155/ 0161 / 0269 /
0216/
: i 0135/015270155/
10.1.3 Méiodo de elaboracion de cada uno de los antigenos compenentes A
0294/ 0314
4 01357 021670438/
10.1.4 Método de elaboracion del producto final % oens  phns
10.1.4.1 | Identificacion de pasos criticos . 0309 /0610
10.1.4.2. | Criterios de aceptacion o rechazo de reprocesos para cada etapa 0
10.1.5 Controles en proceso gggg/ U287/ 02941
10.1.6 Procedimisntos de acondicionamiento T4177 1_44’9 )
10,1.7 Procedimientos de cadena de frio 0665 _
—— 0342761570616/
10.1.8 Validacidn de procesos | oae /vesd
10.2 Control de Calidad _
i i 3741770676 7 0694 /
10.2.1 Control de Materias Primas O aams 0700 1
0715/ 0725 /08321
0833 / 0834 / 0835/
0836 /0366 /
1022 | Control de Productos Intermedios gggg ;ggg; 108541
T 3e Producto Terminade 0794 /G302 / 6805 /
10.2.3 Control de Producto Tertninado et
- : 0854 4 0866 / 0859
10.24 Materiales de Referencia 0741 /0875
10.2.5 Certificados analiticos 09570972/ 0987
10.2.6 Validacién de métodos analiticos 0745/ 0878 10875
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10.3 Estudios de Estabilidad 1002 /1007 / 1028/
1034 /1053 / 1058 /
1163/ 1130/ 1136
116071161/ 11627
1167 /1194 /1201
10.4 Consistencia de Produccion 0957 /0972 / 0987
10.5 Listado de Procedimientos Qperativos Estindar 1257
10.6 Proyecto de Rotulos 1263 /1267
10.7 Proyecto de prospectos y/o informacién para el paciente. 127 /1292 /1305
10.8 Proyecto de Protocolo resumido de fabricacién y control del lote 1331
11 INFORMACION SOBRE EL ESTABLECIMIENTO ELABORADOR 0
11.1 Localizacion de los edificios de produecién y control 1402 /1417 / 1466/
1651 /1824 / 1971/
. 2008 ]
11.2 Circulacitn de personal y materiales 1402/ 1417/ 1466/
1651 /1824 71971/
) _ 2028
11.3 Instalaciones para animales 1A64
11.4 Sistemas de agua, aire y vapor 1402/ 1417 / 1466/
. 1651/ 1824/1971/
2028 )
11.5 Sistemas de drenaje y evacuacion de efluentes 1402/ 1417/ 1466/
1651/ 182471971/
2028 N
11.6 Personal 1466 / 1651/ 1824/
1971 /2028
11.6.1 Organigrama 1466/ 1651/ 1824/
1971 /2028
11.6.2 Planes de capacitacién 1960/ 1971 /2028
12 INFORMACION PRECLINICA Y CLINICA 206172063 7 2074/
2141/ 2146/ 2152/
2157/2160/2161 ¢
217172207/ 2211/
2242/ 3384/ 2485
13 PLAN DE FARMACOYVIGILANCIA 2583
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AN MAT REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES
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NACIONAL DE REGISTRO DE
MEDICAMENTOS
ALIMENTOS Y VACUNAS
TECNOLOGIA MEDICA
1. |DATOS DEL SOLICITANTE

Caracter: (marcar lo que corresponda)

Laboratorio de especialidades medicinales:

Representante de empresa extranjera: [:I

1.2.
1.3.

1.4,

1.5,

1.6.

Nombre 0 Razén Social: SANOFI PASTEUR S.A.
N° de legajo: 6.538
Domicilio Legal:

Calle y ndmero: Cuyo 3532
Localidad: Martinez
Codigo postal: 1640
Provincia: Buenos Aires
Teléfono: 4732-50000

Fax: 4732-8207

Direccion Técnica:

Director Técnico o Codirector Técnico, firmante de la solicitud:
Apellido y Nombre: MONTEMILONE, Roxana Beatriz [
DNIN® 22.276.125 )
N¢ de Matricula: 12.692

Representante Legal o Apoderado, firmante de la solicitud
Apellido y Nombre: MONTEMILONE, Roxana Beatriz
DNIN® 22.276.125

DATOS DEL TITULAR PROPUESTO DEL CERTIFICADO.

2L

22,

Apellido y Nombre o Razdn Social: SANOFI PASTEUR 8. A.

Domicilio Legal;

Calle y nimero: Cuyo 3532
Localidad: Martinez
Codigo Postal: 1640
Provincia: Buenos Aires
Pais: Argentina

Teléfono: 4732-50000

Fax: 4732-5207

AOXANY MONFEMILONE

vireckord Tdenica
ARPODBRADA

SANOFT PAGTE FJ[ 5, A,
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3. DATOS DEL PRODUCTO.

3.1. Nombre comercial; ISTIVAC4

3.2, Forma/s farmacéutica’s: Suspensién inyectable

33.  Codigo/s ATC (Aplicacion/es terapéutica/s): JO7BBO2 [J (ANTIINFECCIONES PARA Uso
SISTEMICO) / J07 (VACUNAS) / J07B (VACUNAS ANTIVIRALES) / JO7BB (VACUNAS CONTRA LA

GRIPE) /J07BB02 (Influenza, virus inactivados, fraccionados o antigenos de superficie)]

34 Concentracidn/es:

Concentracién N

Cada dosis de 0,5 ml contiene virus de la gripe (inactivados, fraccionados) de las siguientes cepas*: )
Cepa A (HIND) oottt e ittt s et s 15 meg HA**
Cepa A (HIN2) oot i b 15 meg HAY*
Cepa B (linaje Yamagata) ...oooeooovoeiininrniiensiii et ien s i 15 meg HA**
Cepa B (linaje ViCtoria) ..ocovurooiiimiineiiiiinieiiisen i . 15 meg HA**
*Cultivados en huevos de gallina embrionados procedentes de pollos sanos

**emaglutinina
3.5 Férmula completa por gr., ml, por unidad de dosis:

Cada dosis de 0,5 ml de vacuna contiene virus de la gripe (inactivados, fraccionados) de las siguientes
cepas*:

Principio/s Activo/s Contenido UNIDAD DE MEDIDA
Nombre Comin
Cepa A (HIN1) 15 meg HA**
Cepa A (H3IN2) 15 . meg HA**
Cepa B (linaje Yamagata) 15 meg HA**
Cepa B (linaje Victoria) 15 meg HA**
*Cultivados en huevos de gallina embrionados procedentes de pollos sanos ‘
**Hemaglutinina
EXCIPIENTES Cédigo OPS Contenido por unidad de | UNIDAD DE
forma farmacéutica MEDIDA
Cada dosis de 0,5 ml de contiene: ) N
Solucidn salina tamponada i | c.p. 0,5 | il
Formula de la sofucion salina tamponada pH 7,2 (PBS) por 1.000 mi;
Cloruro de sodig 8,00 g
Cloruto de potasio 0,20 g
Fosfato disddico dihidratado 1,15 g
Fosfato monopotdsico 0,20 2
_Agua para preparaciones inyectables ¢.s.p. 1,000,00 ml
[
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36 Origen de la materia prima:
Biolégico: I:'
Biotecnologico:
Otro: [ ]

3.7

3.8

39

Descripeion sucinta de fuente de obtencién de la/s materia/s prima/s:

El principio activo es una suspension acuosa de partfculas virales fraccionadas inactivadas que se
multiplican en huevos embrionados y se purifican mediante ultracentrifugacién isopicnica. Las cepas
virales de teferencia utilizadas para preparar el principio active se seleccionan con base en las
recomendaciones anuales efectuadas por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y son suministradas
por los Centros Colaboradores de la OMS. Las cepas de la gripe se derivan de la siguiente manera;
» Cepas de siembra de gripe tipo A: desde principios de la década de 1970, las cepas tipo A se
preparan mediante una reordénacion genética de las cepas de campo elegidas por los expertos de la
OMS y una cepa donante andloga a A/PR8 o A/PR/8/34 suministrada por centros colaboradotes de
la OMS para asegurar una multiplicacion satisfactoria en huevos embrionados.
* Cepas de siembra de gripe tipo B: para preparar el DS se pueden utilizar cepas B de tipo salvaje o
cepas B preparadas por reordenacion genética de las cepas de carpo suministradas por los ¢entros
colaboradores de la OMS.,

Envases/s primario/s: Presentaciones:

Jeringas con aguja acoplada:
Envase; Jeringa de vidrio tipo [ cott aguja acoplada de 25G 5/8 de acero inoxidable,

Método de cierre: Tapon-émbolo de elastémero (clorobutilo o bromobutilo), io contiene latex.
Protector de aguja de elastémero (poliisoprenc sintético) y protector rigido de seguridad
de polipropileno traslteido.

- Jeringas sin apuja acoplada

Envase; Jetinga de vidrio tipo L _
Método de cierre; Tapén-émbolo fabricado de elastémero (clorobutilo o bromobutila), no contiene ldtex.

Capuchén de elastémero (isopreno-bromobutilo sintético), no contiene latex.,
Contenido por unidad de venta: '

- 1 jetinga prellenada de 0,5 ml con aguja acoplada.

- 10 jeringas prellenadas de 0,5 ml con agujas acopladas.
« 20 jeringas prellenadas de 0,5 ml con agujas acopladas,
- 1 jeringa prellenada de 0,5 ml sin aguja.

- 10 jeringas prellenadas de 0,5 ml sin aguja.

- 20 jeringas prellenadas de 0,5 ml sin aguja.

3,10, Perfodo de vida atii: 12 MESES

3.1

Forma de conservacion (rango de temperatura, influencia de la humedad y sensibilidad a la Tuz):
Conservar en refrigerados entre +2°C y +8°C. No congelar.

Mantener la jeringa dentro del estuche para protegerla de la luz. _
MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NINOS ( ™

s

ARPODERADA!

HOXANAL FION T EMILONE
DIREST Ji T%CNICA
SANORI PASFEUR.S, A,
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3.11.1 Forma de conservacion de la forma farmacéutica reconstituida (rango de temperatura, influencia de la
humedad y sensibilidad a 1a luz): No aplica.

3,12.  Condicién de expendio propuesta: VENTA BAJO RECETA

3.13  Restricciones de uso: No aplica

Uso profesional exclusivo:

Uso institucional exclusivo: :]

4 DATOS DEL/LOS ESTABLECIMIENTO/S ELABORADOR/ES

4.1. - Elaborado en:

FRANCIA:

Elaboracién de los lotes de siembra. Elaboracién de los principios activos. Pruebas de Control de Calidad
de los principios activos. Elaboracién del producto final a granel. Llenado. Acondicionamiento secundario.
Controles de calidad del producto final a granel y del producto llenado, Liberacién del producto final.

BELGICA:
Acondicionamiento secundario.

HUNGRIA
Acondicionamiento secundario (no incluye actividades de etiquetade). Liberacién del producte final.

Establecimiento (s)

SANOFI PASTEUR S.A. Parc Industriel d’Incarville , 27100 VAL DE REUIL, Francia
- Elaboracion de los lotes de siembra.
~ Elaboracién de los prineipios activos,
—  Pruebas de Control de Calidad de tos principios actives.
—  Eiaboracién del producto final a granel.
— Llenado.
~  Acondicionamiento secundario.
— Controles de calidad del producto final a granel y del producto ilenado.
- Liberacién del producto final,

SANOFI PASTEUR 5.A. 1341, avenue Marce! Mérieux, 69280 MARCY L'ETOILE, Francia
~  Pruebas de Control de Calidad de los principios activos.
= Acondicionamiento secundatlo,
- Conttoles de calidad del producto final a granel y del producto llenado.
~  Liberacién del producto final.

SANOFI WINTHROP INDUSTRIE 1051 Boulevard industriel Zone industrielle 76580 LE TRAIT Francia
—  Llenado.
~ Acondicionamiento secundatio.
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N.V. CRNA Z.I. Heppignies Ouest Avenue d’Heppignies B-6220 FLEURUS, Bélgica
- Acondicionamiento secundario,

SANOEI AVENTIS ZRT 1225 BUDAPEST Campona u.1 (Harbor Park), Hungria
—  Acondicionamiento secundario (no incluye actividades de etiquetado).

- Liberacién del producto final.

Etapa Sitio
Elaboracién de los lotes de siembra YAL DE REUIL
Elaboracién de los principios activos YAL DE REUIL
Pruebas de control de calidad de los principios activos MARCY L’ETOILE y
VAL DE REUIL
Elaboracién del producto final a granel VAL DE REUIL
Lienado VAL DE REUIL y
LE TRAIT
Acondicionamiento secundario VAL DE REUIL
MARCY L’ETOILE
LE TRAIT
N.V. CRNA
ZRT*
Controles de calidad del producto final a granel y del VAL DE REULL y
produeto llenado MA_R_CX L'_ETOILE
Liberacitn del producto final VAL DE REUIL
MARCY L'ETOILE
ZRT

*En el sitio ZRT {planta Sanofl Avenits Zet, Hurigtia), el acondicionamiento secundatio no insluye actividades de etiquetade

PA[S DE ANEXO I: FRANCIA - BELGICA
PAIS DE ANEXO II: HUNGRIA

Establecimiento (s} en ARGENTINA: SANOFI PASTEUR S.A. — Calle 8 N° 703 (esquina 5)
(1629} — Parque Industrial Pilar — Pcia.de Buenos Aires

Importado a granel (Resolucidn S.S. N° 34/95), fraccionado, envasado
y acondicionado en ARGENTINA:

Pafs de origen; FRANCIA
Pais de procedencia: FRANCIA

4.2, Establecimientos propios:

Nombre de la Razdn Social: SANOFI PASTEUR S.A.
Certificado de habilitacion N° 6.538

ROXANA MENTEMILONE
DIRECTORA Tdlanic
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TECNOLOGIA MEDICA

Nombre del Director Téenico: MONTEMILONE Roxana Beatriz
Direccion: Caile y nlimero: Calle 8 N° 703 (esquina 5)

Provincia; Buenos Aires

Localidad: Parque Industrial Pilar

Cddigo postal: 1629

Teléfono; 4732-5000

Fax: 4732-5207

4.3, Establecimiento/s contratado/s: No aplica,

43,1, Su participacién en la elaboracidn del producto hasta el granel: No aplica.
Nombre de la Razon Social:
Certificado de habilitacion N°:
Nombre del Director Téenico:
Direccién
Calle y namero:

Provincia:
Localidad:
Cddigo postal:
Teléfono:
Fax:

4.3.2. Su participacion en el control analitico del granel: Ne aplica
Etapa (descripcion) (¥): '
Nombre de la Razén Social:

Certificado de habilitacién N°
Nombre del Director Téenico!
Direccion:
. Pals:
Calle y nfimero:
Provincia:
Localidad;
Cadigo postal:
Teléfono:
Fax:

433, Suparticipacion en ef fraccionamiento: Ne aplica.,
Etapa (descripcidn) (*):
Nombre de la Razdén Social:
Certificado de habilitacion N
Nombre del Director Téenico;
Direccion
Pais:

Calle y namero:
Provincia:
Localidad:
Cdodigo postal:
Teléfono:

Fax:







et e

AN M AT REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES

ADMINISTRACION REM
NACIONAL DE REGISTRO DE
MEDICAMENTOS

ALIMENTOS Y VACUNAS
TECNOLOGIA MEDICA

4.3.4, Suparticipacidn en el envasado: Ne aplica.
Etapa (descripeidn) (*):
Nombre de la Razdn Social:
Certificado de habilitacion N®:
Nombre del Director Técnico:
Direccién
Pals:

Calle y nimero:
Provincia:
Localidad:
Cadigo postal:
Teléfono:

Fax:
(%) Repetir tantas veces como etapas seart realizadas por laboratorios contratados

4,3,5, Suparticipacion en el control del producto terminado: No aplica.
Etapa (descripcion) (*):
Nombre de la Razon Social:
Certificado de habilitacion N*
Nombre del Director Técnico:
Direccion
Pafs: ARGENTINA
Calle y nlimero; -

Provineia;
Localidad:
Cédigo postal;
Teléfono:
Fax:

4.3.6. Deposito: Ne aplica,
Etapa (descripcion) (*):
Nombre de la Razdn Social:
Certificado de habilitacidn N®:
Nombre del Director Técnico:
Direccién
Pais: ARGENTINA
Calle y ntimero:
Provincia:
Localidad:
Codigo postal:
Teléfono:
Fax:

(*} Repetir tantas veces como etapas seant realizadas por Inboratorios contratados

() Para el caso de especialidades medicinales importadas a granel, no contenidas en su envase primario, (R.S, N° 34/95), deberd consignarse en e}
rétulo; Importado de (pais de origen), y fraccionado y acondicionado en ARGENTINA.

(..) Fraccionado v acondicionado en ARGENTINA. Solo debera presentarse la etapa de ¢laboracion en la ARGENTINA y el método de control
del granel y del producto terminado.
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INFORMACION CONFIDENCIAL EN LOS TERMINOS
DE LA LEY 24766

DE FOJAS: A FOJAS

ARTICULO 1% Las personas fisicas o juridicas podran impedir que la informacion que esté legitimamente bajo su
control se divulgue a terceros o sea adquirida o utilizada por terceros sin su consentimiento de manera contraria a
los usos comerciales honestos, mientras dicha informacion retina las siguientes condiciones:

a) Sea secreta en el sentido que no sea, como cuerpo o en la configuracion y reunion precisa de sus
componentes, generalmente conocida ni facilmente accesible para personas introducidas en los clreulos en que
novmalmente se utiliza el tipo de informacion en cuestion. © y

b) Tenga un valor comercial por sev secreta. | y

¢) Hava sido objeto de medidas razonables, en las circunstancias, para mantenerla secreta, tomadas por la
persona que legitimamente la controla,

Se considerard que es contrario a los usos comerciales honestos el incumplimiento de contratos, el abuso
de confianza, la instigacion y adquisicion de informacion no divulgada por terceros que supieran ¢ Ho, por
negligencia grave, que la adquisicion implicaba tales prdeticas.

ARTICULO 3% Toda persona que con motiva de su trabajo, empleo, cargo, puesto, desempeno de su profesion o
relacién de negocios, tenga acceso a ung informacion que retina las condiciones enumeradas en el articulo 1°y

sobre cuya confidencialidad se lo haya prevenido, deberd abstenerse de usarla y vevelarla sin causa fustificada o
sin consentimiento de la persona que guarda dicha informacion y de su usuario autorizado.

ARTICULO 12% Quien incurriera en la infraccion de lo dispuesto en la presente Ley en materia de
confidencialidad, quedard sujeto a la responsabilidad que corvespondiera conforme con el Codigo Penal, y otras
normas penales.
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Sanofi Pasteur
Vacuna antigripal tetravalente (viridn fraccionado, inactivada)

Seccién 2.2 Introduccion al DTC

La gripe es una enfermedad respiratoria viral aguda muy contagiosa. El virus se transmite
facilmente de una persona a otra a través de gotitas y pequefias particulas producidas cuando una
petsona infectada tose o estornuda. La gripe tiende a propagarse con rapidez en epidemias
estacionales.

La gtipe en los seres humanos puede ser causada por virus de la gripe tipo A y tipo B. Los virus
gripales tipo A y tipo B pertenecen al género Orthomyxoviridae y se caracterizan por ser virus con
envoltura, de cadena negativa y acido ribonucleico segmentado. La envoltura viral contiene dos
espiculas de glicoproteinas codificadas por virus, las protefnas hemaglutinina (HA) y
neuraminidasa (NA), que son antigenos clave para la respuesta del hospedero al virus de la gripe,
tanto en las infecciones naturales como en la vacunacion (1). La variacién antigénica es una
caracteristica importante del virus de la gripe. Los antigenos virales de superficie HA y NA estan
sujetos a una evolucidén continua y secuencial. —

La gripe A (HIN1 y H3N2) supone la mayor parte de los vitus gripales circulantes en la mayoria
de los pafses y estaciones, No obstante, la gripe B circula casi todos los afios en todo el mundo
(por término medio més tarde en la temporada en comparacion con los virus gripales A) Dos
linajes antigénicamente distintos del virus B de la gripe con varlaciones en el gen de la HA (los
linajes Victoria y Yamagata) circulan juntos en todo €l mundo; ambos causan la gtipe,

Los virus que provocan epidemias de gripe cambian todos los afios. Para predecir las
caracteristicas de las cepas responsables de la préxima epidemia, la Organizacién Mundial de la
Salud (OMS) ha establecido una red global de monitoreo. Con base et la localizacion de focos de
la epidetnia y en las cepas identificadas, la OMS publica anualmente recomendaciones acerca de
la composicién cualitativa de las vacunas anuales para la siguiente temporada de gripe en febrero
para el hemisferio norte (NH) y en septiembre. para ¢l hemisferio sur (SH).

Predecir cudl linaje sera el dominante en una temporada dada constituye un desafio, y en algunas
temporadas el linaje elegido para la vacuna fue distinto del virus de la gripe B predominante en
circulacion.(2).

Por consiguiente, la Organizacién Mundial de la Salud recomendd, en 2012, que las vacunas
antigripales contuvieran virus de ambos linajes B de la gripe, Yamagata y Victoria. Esto daria
como resultado una vacuna tetravalente que contendria virus de 2 subtipos A (H3N2 y HINI) y
2 linajes B (Victoria y Yamagata) y, por lo tanto, podria mejorar la proteccién de la poblacién
contra las cepas virales de la gripe estacional.

Con el fin de abordar el problema de una posible proteccion deficiente de la TIV contra los
linajes B en circulacién, Sanofi Pasteur ha desarrollado una vacuna antigripal tetravalente (QIV),
que incluye 2 cepas A y 2 cepas B (una de cada linaje B/Yamagata y B/Victoria).

Las cepas contenidas en la vacuna antigtipal tetravalente que se describe en este expediente son
las siguientes:
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Sanofi Pasteur
Vacuna antigripal tetravalente (virion fraccionado, inactivada)

¢ Cepa analoga a A/California/7/2009 (HIN1)pdm09, (A/California/7/2009, NYMC X-1
o Cepa andloga a A/Texas/50/2012 (H3N2) (A/Texas/50/2012, NYMC X2234)

e B/Massachusetts/2/2012 (linaje Yamagata)

¢ B/Brisbane/60/2008 (linaje Victoria)

El desarrollo farmacéutico de la vacuna antigripal tetravalente se basa en el conocimiento de
Sanofi Pasteur en cuanto al proceso de elaboracion y los controles de la vacuna trivalente
estacional inactivada que actualmente estd autorizada y que se comercializa en Europa. El
desatrollo de la vacuna sc realizé en el marco de la Directiva 2001/83/CE, modificada, y de la
Farmacopea Europea, monografia n.° 0153 "Vacunas para uso humano" y monografia n.° 0158
"Vacuna antigripal (virién fraccionado, inactivada)". También se tomaron en cuenta las gufas
europeas de la gripe, Médulos para la calidad, aspectos no clinicos y clinicos, (3) (4).

1 Clase farmacoldgica

Cédigo ATC: I: ANTINFECCIOSOS PARA USO SISTEMICO

J07 (VACUNAS) B (VACUNAS ANTIVIRALES) B (vacunas contra la gripe) 02 (virus
fraccionados).

2 Modo de accion

La vacuna antigripal tetravalente es una suspension estéril de virus de la gripe. La vacuna
antigripal tetravalente contiene 4 cepas de virus de la gripe cultivados en huevos embrionados,
concentrados y purificados mediante centrifugacidn isopicnica en un gradiente de sacarosa,
fraccionados con octoxinol 9, inactivados con formaldehido y después diluidos en solucion salina
tamponada con fosfato hasta la concentracién adecuada.

La vacuna antigripal tetravalente otorga inmunizacién activa contra las cuatro cepas del virus de
la gripe (dos subtipos A y dos tipos B) que contiene la vacuna.

La vacuna antigtipal tetravalente induce la produccidn de anticuerpos humorales contra las
hemaglutininas en un plazo de 2 a 3 semanas. Estos anticuerpos neutralizan los virus de la gripe.

Puesto que los virus de la gripe evolucionan constantemente, la OMS revisa todos los afios las
cepas virales seleccionadas.

Se recomienda la vacunacidn anual contra la gripe, dada la duracién de la inmunidad suministrada
por la vacuna y porque las cepas circulantes del virus de la gripe cambian de un afio al otro.

3  Uso clinico propuesto

La vacuna antigripal tetravalente estd indicada para la inmunizacion activa de adultos y nifios a
partir de los 3 afios de edad, para prevenir la gripe causada por los dos subtipos A y los dos
tipos B del virus de la gripe que contiene la vacuna.
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Sanofi Pasteur
Vacuna antigripal tetravalente (virién fraccionado, inactivada)

No se ha establecido todavia la seguridad y eficacia de la vacuna antigripal tetravalente en mt
menores de 3 afios.

Basidndose en las recomendaciones de la OMS y europeas para la inmunizacién activa con una
vacuna antigripal trivalente contra la gripe causada por virus gripales de los tipos A y B, en ¢]
desarrollo clinico de la vacuna antigripal tetravalente, se evalud la posologia recomendada de una
dosis de 0,5 mL en adultos, ancianos y nifios y adolescentes de 3 a 17 afios. Los nifios menores de
9 afios de edad que no hayan sido vacunados anteriormente, deberan recibir una segunda dosis de
0,5 ml después de un intervalo de al menos 4 semanas. '

La vacuna antigripal tetravalente debe administrarse por inyeccidén intramuscular o subcutdnea
profunda. El [ugar recomendado para la inyeccidn intramuscular es el deltoides.

La vacuna antigripal tetravalente se suministra en suspensién inyectable de 0,5 mL en jeringas
precargadas.
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Sanofi Pasteur Seccién 2.2
Vacuna antigripal tetravalente (virion fraccionado, inactivada) Introduccién deLBEFE.
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SANOFI PASTEUR wg

ARGENTINA

A QUIEN CORRESPONDA

‘

'El que suscribe, Philippe JUVIN, Responsable Farmacéutico de SANOFI PASTEUR S.A,, atesta y
certifica por la presente que las marcas VAXIGRIP TETRA e ISTIVAC4 corresponden a un anico
y mismo producto.

Estos productos, comercializados con nombres de marca diferentes, son absolutaments idénticos:
los principios activos, los métodos de control y de fabricacion, asi como los sitios de fabricacion
son exactamente los mismos para todos y cada uno de los productos.

Lyon, 15 de septiembre de 2016

Manga
Deputy Heag Pharmacist e

Philippe JUVIN SANOF| PASTEUR
Responsable Farmacéutico Francla
SANOF| PASTEUR S.A,

, . Raphaéle p I
'ﬂo ‘*\ Pharmaceutical Aff:?rEME

Sigge mondial, 2 avenue Pont Pasteur, 69367 Lyon cedex 07, Franca N
Tal. : +33 (0)4.37.37.01.00 - Fax : +33 {0)4.37.37.77.37 - www.sanafipasieur. com \,

BAMORI PASTEUR - Blagn socinl 2, avanyt Pupl Pasleur, 89967 Lyom, France « 8 A sy cupilal de 317 298 248 € - R C 8 Lyon B 349 508 370 - Codu APE 21202
ROXANA MA ',- MH.C)NE
DIRECTORA \Gc;\“‘
T €
APODE'Q*E\;A ‘\7%"
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Ministeric de Salud
Scoretarfa de Politicas,
Regulacién e Institutos

Arean ) oiseogiione 6 6 F

.‘BUENOS AIRES, 0 9 SEP 2009

VISTO ¢l Expedlente Nro.1-0047-0000-13319-09-0 del Registro de ia
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Teenologia Médica;

CONSIDERANDOQ:

Que por dichas actuaciones se solicita la limitacién del Director Téenico yla
designacion de la nueva Directora Técnica de la firma AVENTIS PASTEUR $.A.

Que la documentacidn present:ada ha satisfecho los requisitos de Ia normativa
aplicable,

Que ol Departamento de Registro ha tomado intervencidn,

Que 5o actia en virtud de las facultades conferides por los Decretos

Nro.1490/92 y Nro.253/08-

Por ¢llo;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: |
ARTICULO ]°; Limitese 1a inscripeidn del Farmacéutico Sefior LUIS ALBERTO DE

ANGELIS, Matricula Nacional Nro. 12614, como Director Técnico de la firma

9

2 2P oo -

2009~ Afio de Homenaje a Ratl Scalabrini Ortiz?







“2009- Afio de Homenaje a Raiil Scalabrini Ortiz”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

AT - oseosiionn 4§ B '3

AVENTIS PASTEUR 8.A,, con domicilios en [a. Calle 5 esquina 8, Parque Industrial Pilar,
Provincia de Buenos Aires, a partir de] {1 de Agosto de 2009.

ARTICULO 2° Insctibase a la Farmacéutica Seffora ROXANA BEATRIZ MONTEMILONE,
Matrfcula Nacional Nro.12692, como Directora Téenica de la firma AVENTIS PASTEUR
8.A., con domicilio en ¢l artfoulo precedente, a partir del 11 de Agosto de 2009,

ARTICULO 3°.- Registrese; glrese al Departamcnté de Registro a sus efectos, por Mesa de
Entradas notifiquese al interesado y higasele entrega de la copia de la presente
Disposicién, cumplido, remftasc a la Direccion de Registro, Fiscalizacién y Sanidad de

Fromteras, a sus efectos. Cumplido, archivese PERMANENTE.-

EXPEDIENTE Nro.1-0047-0000-13319-09-0

DISPOSICION Nro.

hf 4
Aot ' 66 3’5" BARIEL/ SOLLAN

BUBINTERVENTOR
LN ALT.
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Buenos Aires, 21 de OCTUBRE de 2016

En mi caracter de escribano  Interinamente a cargo del Registro Notarial N° 1366
GERTIFICO que la repreduccion anexa, extendida en 4, (doe)

fojals, que sello y firmo, es COF’IALFIEL de su original, que tengo a la vista, doy fe.
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0tros.-ESCRITURA NUMERO: CUATROCIENTOS DPOCE.- En la ciudad d_.

Buenos Aires, capital de la Republica Argentina, a los veintitm dias del mes de juni e ,

i
A0
.
08¢ - 1)

Jean GIRARD, francés, casado, nacido el 4 de febrero de 1970, titular de 4

de dos mil dieoiséis, ante mi escribano autorizante comparece don Romain Pierr

de Irigoyen 330, 4° piso, oficina 82 de esta ciudad, de mi conocimiento, doy f4, asfl§ .' :
como que manifiesta acfuar en su cardeter de Vice-Presidente de “SANOFH
PASTEUR S.A.”, C.ULT. 33.59005056-9, acreditandd ia existencia de la entidad
el cardcter invocado con la siguiente documentacidn, 8) Testimonio de la escritura pot
la que se constituye la sociedad bajo la denominacién de “INSTITUTO MERIE
ARGENTINA S.A.”, de fecha 10 de julio de 1980, pasada al folic; 512 del protocolo]
del Registro Notarial 11 de esta ciudad, inscripto en el Registro Piiblico de Comercio
que lleva la Inspeccién General de Justicia el 14 de noviemb_;e de 1980, bajo e (
nimero 4615, del Libro Tomo A, de Sociedades Andnimas; b) Testimonio de la 2 |
esoritura de fusion otorgada el 14 de mayo de 2001 &l folio 154 del protocolo de o
Registto Notarial 1873 de esta ciudad, insoripta ante el Registro Pablico de Cometciofy
que lleva la Inspeccion General de Justicia el 23 de julio de 2001, bajo ¢l ntmeroys
9364 del Libro 15, Tomo de Sociedades por Acciones; ¢) Bscritura de reforma. de :

estatuto, por la cual se cambia la denominacién social por la actual de “SANCF

Comercio el 14 de noviembre de 2007 bajo el nfunero 19072 del Libro 37, Tomo de (2

Sociedades por Acciones; segin documentacion que he tenido a la vista con facultade
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j}j{f{fuﬁ.oieﬂt&s, doy fo y en fotocopia agrego al folip 1230 del protocolo de este Registro,
i

:ig\:omspondicnte al afio 2014, doy fé.- d) Acta de Asamblea General Ordinaria nimero

8y . . e
%51 de fecha 22 de abril de 2016, de designacién de autoridades y distribucién de
i

{f?k'“’,‘cargos, documentacién que en su original tenge a la vista y en fotocopia corre
. "/)

iy )

: Ifi{"‘;iag;rcgada al folio 981 del presente protocolo, doy .~ Y la autorizacidn para este
Uy '
5
‘ ’%i(gbtorgamiento surge del Acta de Directotio nfimero 223, de fecha 14 de junio de 2016,
3

i -
f};%inserta a fojas 178, del Libro de Actas de Directorio himero 2, rubricado bajo el

“niroero 91550, ia que en su original me exhibe y transeripta en sus parles pertinentes

]
ol
4

é}‘; f;cs det siguiente tenor: “ACTA DE DIRECTORIO N° 223:En [a Ciudad Auténoma de
B

ﬁjﬁiuenos Alres, a los 14 dfas del mes de junio de 2016, siendo las 9:00 horas so refine el

:’-Eﬁi Ch f
Je ;-jDirectorio de SANOFI PASTEUR 8.A. con la presencia del sindico titular, Bmilio N,

ogeifus. Da comicnzo & la reunién el Presidente de la Sociedad, Sefior Juan Martin

Vi c)\ eli, quien manifiesta que en atencién a las necesidades actuales de la Sociedad,

Tel
%Ercsulta necesario revoear un poder y otorgar nuevos poderes, En este sentido y luego
) .

: ‘}gde un intercambio de opiniones, se resuelve por unanimidad proceder del siguiente
)

ﬁ o %mndo; 1} coru s 2). Otorgar un poder amplio de administracion y judicial a favor de los

res.  JUAN MARTIN MELL DNI 27.170.585, ROXANA -BEATRIZ

. MONTEMILONE, DNI 22.276.125, MATHIRU YVES GUIDICELL] PASAPORTE
i iéémmcﬁs N° 07CE87978, JULIAN AGUSTIN DE LUCA, DNI 23969.039, y

LKA
#

4l
IMMARIA LAURA MARTINEZ ADALID, DNT 28.023.679, para que cada uno de eflos

0,

pueda realizar los siguientes actos:  PRIMERO: Realizar gestiones anfe oficinas

rivadas, edministraciones piblicas y sutoridades nacionales, provinciales,
unicipales, departamentales o extranjeras y en especial ante el poder gjecutivo,
inisterios y secretarias nacionales y provinciales, el Gobierno de la Ciudad de

g -\Buenos Alres, tribunales municipales de faltas, legislaturas, municipalidades, aduanas,

‘-%E@ X o
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empresas prestadotas de servicios pﬁ%icos, servicios cléctricos def gran Buenos Ajrés
Edenor 8.A., Edesur S.A., Transporfadora de Gas de Norte S.A., Transportadora de'
Gas de Sur S A, AySA (Aguay Saneammntos Argentinos 8.4.), Comisién Naciona R

de Comunicaciones, Comité Federal de Radiodifusion, Administracién Federal deyy:

juradas, qutiﬂcativos, pla.nos, planillas, solicitudes y demds resguardos, cargos
descargos :en expedientes administrativos, pudiendo interponer, en su caso, lo
fecursos que fuesen procedentes, apelar o desistir y, en general, hacer uso en defons
de los intereses de la sociedad de todos los procedimientos y medios permitidos por ld
ley nacional de procedimientos administrativos y sus reglamentaciones y la legislacié
similar provincial o municipal, para que ante los mencionados organismos,
reparficiones; o administraciones presente toda documentacién y efectie tod
diligencia que resultara necesaria, abonen derechos, impuestos, tasas, patentes
multas, solicite devoluciones, imputaciones o compensaciones, se notifique de todof
decreto, disposicién de cualquier cardcter que sea. SEGUNDO: Para que administre
todos los negocios o intereses como asl también todos sus bienes ;nuebles
semovientes, dinero en efectivo, acciones, valores, cosas, v iitulos, estén situadog
tanto en la Repiiblica Argentina como en el extranjero, los cuales podrén arrendar af

por mas de log plazos que cstablezcan las normas en cada oportunidad, todo 3
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?";" tualquier inmucble, con fa mayor amplitud de facultades como pata ffjar alquileres,
L(blazos garantias y (,ondmiones, pudiendo otorgar y firmar los contratos respectivos

@}for los términos vy bejo las condiciones que a su exclusive criterio mejor vieren
)

#

5

t'!\J\, acepten, firmen y otorguen, segtm sea €] caso, los documentos, contratos, escrituras

‘e)\
”(y compromisos correspendientes, pudiendo obligar 2 la sociedad con arreglo a

3-\

‘convemr' para que den y tomen dinero en préstamos con garantias reales o personales

%};‘derecho TBRCERO: Para que puedan en nombre de la sociedad mandante gjercer la
Y)

%representmlén de personas, sociedades o corporaciones, de las cuales la aqul
%}\,mandante fuera representante o mandataria, sjerciendo los poderes que a ella le
whubleren sido conferidos con la misma amplrtud y facultades. CUARTO: Para que
«:cahcen pagos aunque no sean log ordinarios de la administracin, para que hagan

a

3?)
) w}"},ﬁlml‘o. para que renuncien a las ﬁrﬁscanIOIleS adqmndﬁs paré que hagan Cu&lqmer
B 4]

)

renovaciones que extingan obligaciones existentes o que se llegasen a constituir en el

' ‘%renunma gratuits, remisién o quita de dendas, para que constifuyan & la sociedad
0

i
L E%mandante en depositarla, as{ como en Ia obligacién de prestar cualquier servicio como

al

S}fﬁlooadura o gratuitamente y para que reconozean o confiesen obligaciones atin cuando
i
.@{fueran anteriores a este mandato, Este poder no habilita para actuar en entidades

hanoarias, a ouyo fin s¢ deberdn otorgar poderes especiales bancerios a dichos efectos,

; ‘%@OU]NTO Pare que celebren contratos de locaeién de servicios, cosas u obras y
, W

.

mbién de sociedad con cualquier persona y asuman la representacion de la sociedad
1) ,

' jjmandante toda v cualquier sociedad de cualquier especie que fhere, civil o comereial,

. :g%en In cual tuviere interés o fuere parte, adquiera acciones, cuotas o derechos de

N
2
'%ésoclcdadcs civiles o comerciales de cualquier indole o naturaleza juridica que fueran,

wil)
‘%suscnba o integre sus capitales ¢ infervenga en la administracidn de dichas socledades

it r&(}v en. sus relaciones para con terceres, pudiendo practicar los acies que la ley acuerde a

26
27
28
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38
37
38
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40
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43
44
48
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47
48
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50



10

11

12

13

14

156

16

17

18

18

20

21

22

23

24

25

desempefiarios de acuerdo a las facultades e instrucciones que se les impartan,

SEXTO: Para que establezcan agencias, representaciones, sucursales o dependencia
de Ja sociedad en cualquier punto del inferior del pals o del extranjero, pudiendolf!

fijarles o no un capital determinado y proceder a la direccién y administracién de tale

agencias, sucwrsales 0 representaciones, delegar tal facultad de direccién

administracién en determinadas personas, acordiundoles los poderes pertinentes§

fijandoles sus atribuciones, deberes y remuneraciones, celebrando los contratos que

liquidar, disolver o dejar sin afecto tales agencias, sucursales o representacione
practicando los actos ¥y celebran;io los contratos gue fueran neoesarios. SEPTIMO G
Para que coniraten y despidan emplendos, obreros, téenicos y fijen sus deberes ({
atribuciones y retribuciones. OCTAVO: Para que demanden, cobren y peroiban defi
toda clase de personas, socledades, corporaciones, coneursos y sucesiones, de (
gobierno nacional, gobiernos provinciales, cémaras, ministetios, secretarias/f

legislaturas municipales y en general cualquier oficina, reparicion o dependencia

deuda que en la actualidad fe sea debida e la sociedad poderdante o se llegare &y
adeudar en el futuro por cualquiert titulo o concepto, sin limitacién, pudiendo concedents

quitas, esperas, moratorias, efectuar liquidaciones, fijar saldos, otorgar, firmar y daxy;
16
i

recibos, cartas de pago, cancelaciones, los demés finiquitos y recaudos que fueran de

caso. NOVENO: Para que representent a la sociedad ante las oficinas de coreos,

telecomunicaciones, aduanas, receptorfas, prefecturas, sub-prefecturas, empresas d !

transporte, y practiquen ante las antoridades correspondientes todas las gestiones que‘;

{243
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:Q?Puerau necesarias sin excepeién alguna. DECIMO: Para que representen & la socledad 154

m
] &Jﬂ nte lag direcciones de trdnsito, tribunales de faltas, policia y reparticiones y oficinas | oy

W
e %}\\.)conexas con el transito, asl como depdsitos pablicos o privados de la Capital Federal, | g
el

'?I%de las provincias o de las municipalidades, pudiendo presentarse ante todos los | g
ggnombrados para hacer toda clage de pedides, reclamos y pestiones, tramitar |5
Y

xpedientes, prcsentar escritos, asistir 2 audiencias y comparendos, formular |3

%ﬁdescargos oftecer y diligenciar prucbas, solicitar sentencias y resoluciones, |4

consentirlas y/o apelarlas; para que retire vehiculos pertenecientes a la sociedad de | a3
jdepbsitos pitblicos, comisarfas y otros lugares en que se pudieran encontrar, Para que | a4
jconduzean en este pafs o en el extranjero esos vehiculos y autoricen a otros a |ag

,conduclrlos para que los saquen o ingresen al pais; para que vendan o compren |ag

automéwles pudiendo a tal efecto suscribir toda la documentacidn que sea necesaria, |37

g F
“‘ﬁ'@,’i Py

Q?ﬁmcluyendo ¢l formulario Nro, 8 del Registro Nacional de [a Propiedad Automotor y |3
Q

Credltos Prendarios, realicen todos los trémites ante los registros y demds oficinas que | 39

‘\’

f ?; correspondan a {al efecio. DECIMO PRIMERO: Para que intervengan en defensa d;: 40

ARETE A

S

" [¥sus intereses en fodos los juicios y actuaciones adminisirativas que se substanclen 0 | a1

R

dcban substanciarse ante todos los tribunales de cualquier fuero y _]urlschccién y ente |42

'W” adas las oficinas y organismos de cualquier naturaleza o jurisdiecién, ya sea como |3

"a‘ij

o
Uipara: presentarse ante los sefiores jueces, autoridades administrativas, nacionales, | 4

R =

grie actora, demandada o en cuglquier otro cardcter, A tal efecto quedan faculiados | a4

! provinciales o municipales con escritos, escrituras, testimonios, titulos, partidas y toda | 4g
clase de documentos pablicos y privados que se exijan o fueren menesier; promaover o | 47

tcontestar demandas do cualquiér naturaleza, tercerlas y/o reconvenciones; oponer o | 4

'P wntestar excepciones, recusar, declinare prorrogar jurisdicciones; producir todo |49

éncro de prusbas ¢ informaciones; tachar testigos; nombrar o consentir €l !sg
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13
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15
16
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18‘

19

20
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22
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24

25

nombramiento do administradores de/ bienes, tasadores, rematadores, martilleéos,
escribanos y peritos de toda indole, aceptando o impugnando sus operacione; Y
peritajes; diligenciar exhortos, mandamientos, oficios, testimonios, intimaciones Vg
cédulas; remitir citaciones y notificaciones, ya sea por cada, carta documento v
telegramas simples o colacionados, con o sin aviso de recepeidn, solicitar actas de¥

constatacién; realizar o solicitar inventarios; solicitar testimonios e inseripoionesiy:

1 1 aqdd a a . ] \"
amigables componedores; desistir, allanarse, conciliar, transigir y pedir la caducidady¥

de instancia, prestar o diferir juramentos; pedir medidas cautelares, preventivas ols

cesiones de bienes u otros convenios; verificar v observar oréditos y sus graduaciones;

pedir rehabilitaciones; pagar o cobrar y percibir, judicial o extrajudicialmente, dando
exigiendo los recibos del caso recibir una cosa por otra; ihtervenir en todos losQ):

incidentes que se susciten; hacer valet, aceptar o rechazar casos fortuitos o de fuc
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i é”o extinguir, remunciar o aceptar actos jurldicos; protocnlizar instrumentos piiblicos o

7y

Qﬁﬁ ;2 rivados; solicitar €] registro o instrumentos, patentes de invencion, marces de
o %fg)comcrmo y efectusr sus renovaciones'y transferencias. DECIMO SEGUNDO: Para
l\\gﬁﬂ"“ %{que soliciten y obtengan el registro de cualquier marca de comercio, patente de
(39 @ﬁnvenclém ensefias comerciales, procedimientos, formulas, etc. que emplee la
s ?ﬁsomedad mandante, asi como para que sol101te la renovacién, ampliacién o
0%

o ”@)i‘srectjﬁcacién de las anotaciones en las registros que correspondan y se opongan a la
f{;{ ; g*f\concesmn de los mismos derechos que solicitan terceras personss si su solicitud a

{iz) L;)\\Jnmcm del apoderado fuera perjudicial para los derechos e intereses del poderdante, o
b‘\\\’

l"f&lﬂﬁuaran las marcag, patentes o derechos, baciendo uso a tal fin de todas lns

' _'@,;Qque_antecedc podré ser gjercido en todo €l territorio de la Repiiblica Argentina como
F%)en los pajses extranjeros. DECIMO TERCERQ: Para que se presenten ¢ intervengan
)

)
@en toda clase de licitaciones en forma individual o confunta, deposite o retire garantias
{d.’

Qen titulos o en cfectivo, DECIMO CUARTO: Para que como consecuencia de los

ﬁactos y contratos que s celebren en mérito de este poder y con las limitaciones que

b

\%més abajo se imponen, puedan otorgar, aceptar v susctibir los documentos pnvados y

' Eﬁmechdws que las leyes permitan, sin excepeion alguna, Se deja constancie que el poder.

35

38

37

88

89

40

A

42

43

44

48

46

A7

:1 ?ﬁ\las ascritoras piblicas que fueran necesarias, bajo bases, pactos y congiciones que
ﬁ’ ‘_f ggﬂonvsngan en los términos que pactare, con la meyor amplitud de facultadss en lo que
:ﬁéérsspecta a preclos, plazos formas de pago, garantlag, condiciones, clausulag y
%é ’;gtélmmosa pudiendo hacer denunclas de trdmites o de derechos, constitulr domicilios
;’?f% - %%icsp@cmia someterse a determinadas jurisdicciones para la ejeoucion o sumplimiento
%9; '_%1 de los contratos y aceptar cldusulas que impongan las personas con quienes confraten.

2

ﬁ

Para todas aquellas facultades contempladas en los puntos; SEGUNDO, TERCERQ,

pacd
i

B )
g{g; _%:%CUARTO QUINTO, SEXTQ, SEPTIMO, DECIMO SEGUNDO y DECIMO




10

11

i3

i4

15

16

17

18

18

20

21

22

23

24

25

i2

TERCERO, podrd actuar individualmente. 3)..... 6), Facultar a cualquiera do lo

sefiores directores de la Sociedad para que puedan firmar y elevat a esctitura ptiblics i
la revocatoria y los otorgamientos de poderes deseriptos, SIGUEN LAS FIRMAS. - )
lo transeripto es COPIA FIEL, doy fé.- Y el comparecienté en el cardoter invocado yi f
screditado  EXPRESA: Que poniendo en ejecucion el acta precedentementets
transcripta confiers PODER AMPLIO DE ADMINISTRACION Y JUDICIAL s
favor de don Juan Martin MELI, titular del Documento Nacional de Identidad

del Pasaporte Fratcés nhmero 07CE87978, don Julidn Agustin de LUCA, DNLY
23.969.039, y dofia Maria Laura MARTINEZ ADALID, tituiar de] Documento :
Nacional de Identidad mimero 28.023.679, para que en nombre y representacion de) i:
“SANOFI PASTEUR S.A.”, actien v realicen todos y cada uno de los gotos, en la
forma y con las facultades, en la citada acta transcriptas ¥y que 8¢ da aqui po
reproducida. - En este cstado el compareciente solicita de mi proceda a expedi
Primera o nlteriores copias de la presente a favor de los Apoderados.- Ast la oforga
previa lectura de cuyo confenido se ratifica y firma el compareciente por ante mi, do

fé- R P J. GIRARD.- Hay un scllo- Ante mii DANIEL E. PINTO.

CONCUERDA, con su matriz que pasé al folio 988 del Registro 1396 interinamente a )

mi cargo, doy {é.- Para LOS APODERADOS expide esta PRIMERA COPIA e \@

cinco sellos de Acﬁlacién Notarial de la Serie N con los nfimeros 020053901 Sﬁ
gp

correlativos al presente que firmo v seflo en el lugar de su otorgamiento a log
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f%\/eintidés dlas del mes de junio de dos mil dieciséis.- 8
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Buenos AFFBS, 21 de OCTUBRE de 20186

En mi cardcter de escribano  Interinamente a cargo del Registro Notarial N® 1396

CERTIFICO que la reproduccidn anexa, exiendida en 05 (cinco)

foja/s, que sello y firmo, es COPIA FIEL de su original, que tengo a ta vista, doy fe.







y. Por ello,
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< | ,

=2015 - ANO DEL BICENTENARIQ DEL CONGRESO DE LOS PU 8{05 LIBRES”

|
DsposcioN e @ @ 6

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion ¢ Institutos

ANMAT,

BUENOS AIRES, 18 NOV. 2‘015

VISTO el Expediente NO 1-47-0000-0010864-12-3 del Registro de la
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

MEDICA, ¥

CONSIOERANDO: X |

Que por dichas actuaclones la soficitud de la firma SANOFI PASTEUR
S.A. referida a la modiﬁcaclén\?de estructura y ampliacién de rubro} en las
condiciones previstas por la Ley 16,463, decreto n®150/92 y sus modificatorias.

Que [a documentacidn aportada ha satisfecho los requisitgL:s de la

normativa aplicable.

Que de acuerdo a lo Informado por la Direcclén de Evaluacion }L/ Control
de Bloldglcos y Radiofarmaces del Instituto Nacional de Medicamentos nb existen
objeciones técnicas, por lo que puede accederse a lo solicitado.

Que la presente se dicta en ejercicio de las atribuciones conferidas por

el Decreto 1490/92, 1886/2014 y 1368/15. ;

HUL

is






Secrelarfa de Politicas,
Regulacion ¢ Institutos
ANMA.T

DISPOSICION N° :
Ministerio de Salud 9 - 6 2

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.« Habilitase a la firma SANOFI PASTEUR S.A. la nueva estructura v
ampliacién de. rubro como ELABORADOR DE MATERIAS PRIMAS ACTIVAS DE
ORIGEN BIOTECNOLOGICO, EXCLUSIVAMENTE ANTIGENO DE HEPATITIS B.
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES CON ACONDICIONAMIENTO E
IMPORTADOR Y EXPORTADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES Y.DE MATERIAS
PRIMAS con planta slta en CALLE 8 N° 703 (ESQUINA 5) LOCALIDAD PE‘ARQUE
INDUSTRIAL PILAR, Buenos Alres.
ARTICULO 2°.- Establécese que la direccidn técnica serda ejerclda ;JOF ia
farmacéutica ROXANA BEATRIZ MONTEMILONE, matricula naclonal N° 12692
ARTICULO 3°.- Cancelase el certificado de habilitacién extendido medlante
Disposicldn ANMAT N2078/11 fechado el 23 de Marzo de 2011, el cual deberd ser
presentado acompafiado de la copia autenticada de la presente disposicidn.
ARTICULO 4°.- Acéptanse los planos oficiales obrantes de fojas 118 a 123,
ARTICULO S°.- Extiéndase el certificado correspondiente 2 la habilitacidén conferida
por e Articulo L° de la presente Disposiclon.
ARTICULO 6°.- Reglstrese, girese a la Direccion de Gestién de Informacién Teécnica

a sus efectos; por Mesa de Entradas notiflquese al Interesade y hagasele entrega de






