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AN MAT REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES

ADMINISTRACION REM
NACIONAL DE REGISTRO DE
MEDICAMENTOS

ALIMENTOS Y VACUNAS

TECNOLOGIA MEDICA

ANEXOII

[NDICE DE LA PRESENTACION - TEMA / DOCUMENTO
VAXIPOLIO

Vacuna Antipoliomelitica inactivada
Suspension Inyectable

A~ DATOS A COMPLETAR EN EL FORMULARIO,

1. DEL SOLICITANTE. 7

1,1 | Caracter. <

1.2, | Nombre o Razén Social, Y

1.3. | Numero de legajo. 4

1.4. | Domicilio legal, g

1.5. | Direccion Téenica, &

|.6. | Representante legal o Apoderado firmante de la solicitud, &

2. DEL TITULAR PROPUESTO DEL CERTIFICADO. 0

2.1, | Apellido y Nombre o Razon Social, i

2.2. | Domicilio legal. 5

3, DEL PRODUCTO. )

3.1. | Nombre/s, <

3.2, | Forma/s farmacéutica/s y su/s via/s de administracion. B

3.3. | Codigo/s ATC (Aplicacidn/es terapéutica/s).. <

3.4. | Concentracién/es -

3.5 | Formula completa por gr., ml, por unidad de dosis: Y,

3.6 | Origen de la materia prima v

3.7 Descripeién sucinta de fuente de obtencién de la/s materia/s prima/s: &

3.8 Envases/s primario/s: Presentaciones: &

3.9 Contenido por unidad de venta: Q

3,10 | Periodo de vida til: 4

3.11 | Forma de conservacion (rango de temperatura, influencia de Ja humedad ¥y {
sensibilidad a la luz) A

3.12 | Condicién de expendio propuesta: [A

3.13 | Restricciones de uso: 6

4 DATOS DE/LOS ESTABLECIMIENTOS/S ELABORADOR/ES.

4.1. | Establecimiento elaborador propio. v

4.2, | Establecimientos contratados y actividades a desarrollar por cada uno. -

43 Establecimientos contratados

.?.

~ .
r_,o-Drrec;ora Te

M.N. 15 145
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AN MAT REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES

ADMINISTRACION REM
NACIONAL DE
MEDICAMENTOS

ALIMENTOS Y VACUNAS
TECNOLOGIA MEDICA

REGISTRO DE

B.- DOCUMENTACION A ADJUNTAR

1. Comprobante de pago de arancel S

2, Copia del certificado de habilitacién del laboratorio propio, para la elaboracién y M- *g
control de calidad en la actividad declarada para elaboradores Argentinos

3. Copia det certificado de habilitacion del laboratorio contratado/s para la actividad
deciarada.

4, Copia del documento de habilitacién como representante de empresa extranjera, de
corresponder.

5. Copia del/los contrato/s con laboratorio/s contratado/s para la elaboracién y o
contro! de calidad, en la actividad declarada de acuerdo 2 las BUENAS i 1‘2“‘
PRACTICAS DE FABRICACION Y CONTROL de la OMS/1992 01a
modificatoria vigente

6 CERTIFICADO DE GMP tipo OMS emitido por Autoridad Sanitaria de 2 -3
Elaborador para la planta de elaboracién y/o terceristas intervinientes -

7. Disposicién habilitante de Inspeccién INAME para paises de Anexo 11 y no Anexo
Loll -

8 Copia del certificado en el pais de origen para el caso de vacunas que ya cuenten 34 - 55,/-
con ia autorizacién de comercializacién en el mundo. ‘

9 Nomina de paises donde la vacuna esta registrada y comercializada para el caso de <
vacunas ya comercializdindose en el mundo B

10 INFORMACION SOBRE EL PRODUCTO 54~ Il

10.1 Proceso de produccién

10.1.1 Férmula Maestra

10.1.2 Materiales de partida

10.1.3 Metodo de elaboracién de cada uno de los antigenos componentes

10.14 Meétodo de elaboracién del producto final

10.1.4.1 | Identificacién de pasos criticos

10.1.4.2. | Criterios de aceptacion o rechazo de reprocesos para cada etapa

10.1.5 Controles en proceso

10.1.6 Procedimientos de acondicionamiento

10.1.7 Procedimientos de cadena de frio

10.1.8 Validacién de procesos

10.2 Control de Calidad w5

10.2.1 Controi de Materias Primas

10.2.2 Control de Productos Intermedios

10.2.3 Control de Producto Terminado

10,24 Materiales de Referencia

10.2.5 Certificados analiticos

10.2.6 Validacion de métodos analiticos

10,3 Estudios de Estabilidad S — SE

N
10.4 Consistencia de Produccion / e e 0 Seh
/Canaﬁ:la:r::;nrm: da.

Invdsticacionde Farmacéyticas §,A.

4 Bernarda Balay
oherada
3y







AN MAT REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES

ADMINISTRACION REM
NACIONAL DE REGISTRO DE
MEDICAMENTOS
ALIMENTOS Y VACUNAS
TECNOLOGIA MEDICA
10.5 Listado de Procedimientos Operativos Estindar
10.6 Proyecto de Rétulos SH T
10.7 Proyecto de prospectos y/o informacién para el paciente. 534 -CG P
10.8 Proyecto de Protocolo resumido de fabricacién y control del Jote
11 INFORMACION SOBRE EL ESTABLECIMIENTO ELABORADOR S-Sy
11.3 Localizacién de los edificios de produccién y control
11.2 Circulacién de personal y materiales
i3 Instalaciones para animales
11.4 Sistemas de agua, aire y vapor
11.5 Sistemas de drenaje y evacunacidn de efluentes
11.6 Personal
11.6.1 Organigrama
11.6.2 Planes de capacitacidn
12 INFORMACION PRECLINICA Y CLINICA _
13 PLAN DE FARMACOVIGILANCIA = - |

i na de
~omparyd Argentl
{nv sggam.ﬁn 3 Farmaceulicas S.A.

s Belay
L pari gernarda
bug apoeragda

DN 29378925
Z AlF SA

re. Berrﬁu?a Bel
Co-Dirpetbra Tacnj

M.N. 15.148
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AN MAT REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES

ADMINISTRACION REM
NACIONAL DE REGISTRO DE
MEDICAMENTOS

ALIMENTOS Y VACUNAS

TECNOLOGIA MEDICA

1. DATOS DEL SOLICITANTE
Caréacter: (marcar lo que correspondz)
Laboratorio de especialidades medicinales:

Representante e empresa extranjera: [::]

1.2, Nombre o Razén Social: CAIF SA ~ COMPAN{A ARGENTINA DE INVESTIGACIONES
FARMACEUTICAS S.A.

1.3, N° de legajo: 7361
1.4 Domicilio Legal;

Calle y nlimero; Castafiares N° 3222/28/90, Marianoe Acosta N° 2350/70/90
Localidad: Ciudad Autdnoma de Buenos Aires

Cdédigo postal;

Provincia: -

Teléfono: 4379-4300

Fax: 4567-0524

13, Direccion Técnica!

Director Téenico o Codirector Téenico, firmante de la solicitud;
Apellido y Nombre; Bernarda Belay

DNT N 29,378,925

N° de Matricula: 15148

1.6, Representante Legal o Apoderado, firmante de la solicitud
Apellido y Nombre: Bernarda Belay
DNI N°: 29.378.925

2. BATOS DEL TITULAR PROPUESTO DEL CERTIFICADO,

2.1, Apellido y Nombre o Razén Sccial: CAIF SA - COMPANIA ARGENTINA DE
' INVESTIGACIONES FARMACEUTICAS S.A.

2.2, Domicilio Legal
Calle y nimero: Castafiares N° 3222/28/90, Mariano Acosta N° 2350/70/90
Localidad: Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Cédige postal:
Provincia: -
Teléfono: 4379-4300
Fax: 4567-0524

CATF

Compafiia Argentina de

vestimaciedes Farmacdunicas Sih
5. Marik Bernards Belay

hposarada

| 29378925






ANMAT

REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES

ADMINISTRACION REM
NACIONAL DE REGISTRO DE
MEDICAMENTOS
ALIMENTOS Y VACUNAS
TECNOLOGIA MEDICA

3, DATOS DEL PRODUCTO.
3.1, Nombre comercial: VAXIPOLIO
3.2 Forma/s farmacéutica/s: Suspension Inyectable

3.3, Cédigos ATC (Aplicacidn/es terapéutica/s); JOTBF03

3.4 Concentracién/es

Cada dosis de 0,5ml de vacuna antipoliomielitica (VPI) contiene:

Concentracion

Virus Jnactivado de la poliomielitis tipo 1{Mahoney)* 40 Uu.D o

Virus inactivado de poliomielitis tipo 2(MEF,)* 8 U.D

Yirus inactivado de poliomielitis tipo 3(Sauket)* 32 U.D,

35 Formula completa por gr., ml, por unidad de dosis;

Principio/s Activo/s
Nombre Comtin

Contenido

UNIDAD DE
MEDIDA

Virus inactivado de
la poliomielitis tipo
1(Mahoney)*

40 up

Virus inactivado de
poliomtelitis tipo
2(MEF)*

3 uD

Virus inactivado de
poliomielitis tipo
3(Saukett)*

32 uD

U.D: unidades de antigeno D,

*eultivado en células Vero.

EXCIPIENTES

Cédigo OPS

Contenido por unidad de
forma farmacéutica

UNIDAD DE
MEDIDA

Formaldehido

12.5

meg

2-fenoxietanol

2.5

mg

medio 159

0.1

ml

solucion diluyente * +
buffer

0.04

mi

*Solucién diluyente: fosfato de sodio, cloruro de sodio, cloruro de potasm, sulfato de
magnesio, rojo fendlico y cloruro de calcio.

Comp ﬁu Aygentina de
[avestigzflones raymacéuticas SA.
Ora, faris Rednards Belay
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AN MAT REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES
ADMINISTRACION REM
NACIONAL DE REGISTRO DE
MEDICAMENTOS
ALIMENTOS Y VACUNAS
TECNOLOGIA MEDICA
3.6 Origen de la materia prima:

Biolégico: X

Biotecnoldgico: [::'
Otro: [:j

37 Descripcién sucinta de fuente de obtencion de la/s materia/s prima/s: Cultivo de celulas de

mamifero “Yero®

38 Envases/s primario/s: Presentaciones;
Vial de Vidrio tipo I con tapon
1 vial de 3 ml conteniendo 0,5 mi de la vacuna antipoliomelitica inactivada, Contiene una sola dosts,

3.9 Contenido por unidad de venta:
1 vial de 3 ml conteniendo 0.5 ml de la vacuna antipoliomelitica inactivada. Contiene una sola dosis.

3,10 Perfodo de vida util: 24 meses

3.1 Forma de conservacidn (rango de temperatura, influencia de la humedad y sensibilidad 4 la uz):
Conservar en heladera entre 2 y 8 °C, protegido de la Juz. No congelar,

No wutilizar si el color de la suspensidn es amarillo o violeta, El color habitual es naranja o

naranja/rojizo,

3.11.1 TForma de conservacién de la forma farmacéutica reconstituida (rango de temperatura, influencia
de la humedad y sensibilidad a Ia luz): -

~

3.12.  Condicién de expendio propuesta: Venta Bajo Receta

’

3.13 Restricciones de uso:

Uso profesional exclusivo: X

Uso institucional exclusivo: :!

4 DATOS DEL/LOS ESTABLECIMIENTO/S ELABORADOR/ES

4.1. - Elaborado en:
Establecimiento (s)

PAISDE ANEXOI X Chmpania Argenting de

PAISDE ANEXOT: [ ] Dra.

Hetay

Co-f)irscora Tecnica - '
MN. 15,148






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

4.3,

4.3.1.

Establecimiento (s) en ARGENTINA:

Importado a granel {Resolucidn S,8, N° 34/95), fraccionado, envasado y acandicionado en
ARGENTINA:

Pafs de origen: Holanda

Pafs de procedencia: Holanda

Establecimientos propios ARGENTINA;

Nombre de ]a Razén Social;

Certificado de habilitacién N

Nombre del Director Téenico:

Direccidén

Calle y ntimero:

Provincia;

Localidad:

Cédigo postal;

Teléfono:

Fax:

Establecimiento/s contratado/s:

Su participacién en la elaboracién del producto hasta el granel,
Nombre de la Razén Social: BILTHOVEN BIOLOGICALS B.V,
Certificado de habilitacion N® 5320F

Nombre del Director Técnico:

Direccién |

Calle y nimero: Antonie van Leewenhoeklaan 9-13 3721

CAIF
Corhpahis argenting de
Tnvestigaflane: Farmacéuticas S
ey, Mrls Barnarda Belay
Appdarada

Provincia: -

Localidad: MA, Bilthoven, Holanda

Py = X2 a-ad ely
Cu-Otreciora Tacnica
M.N. 15,148
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ADMINISTRACION REM
NACIONAL DE REGISTRO DE
MEDICAMENTOS

ALIMENTOS Y VACUNAS

TECNOLOGIA MEDICA

Cédigo postal: -
Teléfono: -
Fax: -
4,32, Suparticipacién en el control analitico del granel;
Etapa {descripeion)(*):
Nombre de 1a Razén Social: BILTHOVEN BIOLOGICALS B.V,
Certificado de habilitacion N®: 5320F
Nombre del Director Técnico! -
Direccion:
Pais; Holanda
Calle y nimera: Anfonje van Lee¢wenhoeklaan 9-13 3721
Provincia;
Localidad: MA, Bilthoven, Holanda
Cédigo postal: -
Tetéfono: «
Fax: -
4.3.3.  Suparticipacién en el fraccionamiento;
Etapa (descripcion)(*):
Nombre de 1a Razon Social: BILTHOVEN BIOLOGICALS RV,
Certificado de habilitacién N° 5320F
Nombre del Director Téenico:
Dyireccién

Pails: Holanda

CALE

Pompaply Argenting ge
infestigacses Farmaceuticas S.A.

Calle y nimero: Antonie van Leewenhoeklaan 9-13 3721

Provincia:
putiarads

) . 29378925
Localidad: MA, Bilthoven, Holanda

Dra. Bernarda

TN, 15.148

gernards Belay

so-lirectors Tagniga






AN MAT REGISTRC DE ESPECIALIDADES MEDICINALES
ADMINISTRACION REM
NACIONAL DE REGISTRO DE
MEDICAMENTOS
ALIMENTOS Y VACUNAS
TECNOLOGIA MEDICA

Cédigo postal; -
Teléfono:
Fax:
434, Suparticipacion en el envasado:
Etapa (descripeion)(*):
Nombre de la Razdén Social: BILTHOVEN BIOLOGICALS BV,
Certificado de habilitacién N 5320F
Nombre del Director Técnico;
Direccion
Pais: Holanda
Calle y numero: Antonie van Leewenhoeklaan 9-13 3721
Provincia:
Localidad: M A, Bilthoven, Holanda
Cédigo postal:
Teléfono: -
Fax:
{*) Repetir tantas veces come etapas sean realizadas por laboratorios eontratados
4,35, - Su participacion en el contrel del producto terminado:
Etapa {descripcion)(*):

1.3, Nombre de 1a Razén Social: CAYF SA ~ COMPANIA ARGENTINA DE
INVESTIGACIONES FARMACEUTICAS S.A.

Certificado de habilitacién N°; 7361
Nombre del co-Director Técnico: Maria Bernarda Belay

Diireccion

componis Argenting de
ThvestiGatiDRes Farmacéunicas S.A.
Bernards Belay

Pafs: ARGENTINA

Calle y nlimero; Castafiares N® 3222/28/90, Mariano Acosta






AN MAT REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES

ADMINISTRACION REM
NACIONAL DE REGISTRO DE
MEDICAMENTOS

ALIMENTOS Y VACUNAS

TECNOLOGIA MEDICA

Provincia: -
Localidad: Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Teléfono: 4379-4300

Fax: 4567-0524

4.3.6. Deposito:
Etapa {descripcion)(*);
Nombre de la Razén Social: Disprofarma §.A,
Certiticado de habilitacién N°; 2
Nombre del Director Técnico: Marcelo Migliaccio
Direccién
Pais: ARGENTINA

Calle y nimero: Virrey Cevallos N° 1633/39/41/43/45/47/51/53 y n® 1650/62/70
Provincia:

Localidad: Ciudad Autonoma de Buenos Aires
Codigo postal:
Teléfono:

Fax:

Co-Dirgctora Tecnica
M.N. 15.148






AN MAT REGISTRQO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES

ADMINISTRACION REM
NACIONAL DE REGISTRO DE
MEDICAMENTOS

ALIMENTOS Y VACUNAS

TECNOLOGIA MEDICA

INFORMACION CONFIDENCIAL EN LOS TERMINOS
DE LA LEY 24766

DE FOJAS: ATFOJAS

ARTICULQ 1% Las personas fisicas o juridicas podrén impedir que la informacion que esté
legitimamente bajo su control se divilgue a terceros o sea adquirida ¢ wtilizada por terceros sin su
consentimiento de manera contraria a los usos comerciales honestos, mientras dicha informacidn retina
las siguientes condiciones:

a) Sea secreta en el sentido gque no sea, como cuerpo o en la configuracidon y reunion precisa de
sus componentes, generalmente conceida ni fdcilmente accesible para personas introducidas en los
circulos en que normalmente se utifiza el tipe de informacion en cuestidn, !y

b} Tenga un valor comercial por ser 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 comfianza, la instigacion y adguisicidn de informacion no divulgada por tercercs que
supierarn 0 no, por negligencia grave, que la adquisicion implicaba tales prdcticas.

ARTICULO 3% Toda persona que con motivo de su trabajo, empleo, cargo, puesto, desempefio de su
profesién o relacién de negocios, tenga acceso a una informacién que retina las condiciones enumeradas
en el articulo 1°y sobre cuya confidencialidad se lo haya prevenido, deberd abstererse de usarly y
revelarla sin causa justificada o sin consentimiento de la persona gue guarda dicha informacidn y de su
usuario autorizado.

ARTICULO 12° Quien incurriera en la infraccidn de lo dispuesto en la presente Ley en materia de
confidencialidad, quedard sujeto a la responsabilidad que correspondiera conforme con el Cédigo Penal,
v otras normas penales.

CAKF
. Comppdis Argenting de
fovastigacidnes Farmacéuticas S.A,

; Belay
Co-Drectora Tatnica
MM, 18,148
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[T o de recivo: 0011 0183 o RN

Fecha: 15/04/2013

Adminigtracion Hacional de Medicamoning, C.U.LT: 30-6868314099-6 alls2—g
Alfpaatos v Tecnnlngls Hedicy IVA EXENTQ - GANANCIAS EXENTO

J ) INGRESOS BRUTQS EXENTO
Av de Mayo 859 (1084) INST. NAC. DE PREV. SOCIAL
Ciugdad Auidnema de Buengs Alres i ) INICIO DE ACT.; 2/1/1984
Razen social CAIF COMPANIA ARGENTINA DE INVESTIGACIONES - Conceptos!
FARMACEUTICAS 8.A, 2053 - INSCRIPCION DE VACUNAS
Nro. CUIT: 30708284250 . R
Demicllio lagal; Av, Casiafares 3222 () - CP: 140& \ :' *
[VA: Responsable inscripto D 0 m !

Importe total: $7300,00

& R S e
Son pesos: slete mll trescientos con 00/100.- ;‘ ¢ !4 :’jl':"'étglz' )
B Ei presente recibo tiene una vigencia de 80

Fecha de vto. 14/07/2013

Organismo recaudador ANMAT
Observaciones: importe transferido & cuenta recaudadora BNA- ANMAT por INT ERBANKING

pitps:/exirunet.anmal gov.ar/Pagollectronico/VerRecibo. aspx ?NroRecibo=0011-00186057 25/04/2015
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Repiblica Argentina

MINISTERIO DE SALUD

Secretaria de Politicas, Regulacion e institutos — ANMAT.

CERTIFICADO DE INSCRIPCION DE ESTABLECIMIENTO

— =T RITTR A T T g e mwem e T e T T AT — e — e

Certificase que el establecimiento COME AT s ANOENTING DE INVESTIGACTIONES FPARMACEUTICAS Sia, — TATE S 4, Soleds &

» basrbanie)

sito en las calles Castafiares N¢ 3222/28/90. Portela N® 2331/61. Mariano Acosta N° 2350/70/90. — Localidad Ciudad >E@soﬁm de Buenos Alires. -

ha sido habilitade como LATORLTORIG DL ESFRCIATIDADES MED ICINATESEN LOS TEEIMINGS DE 14 BELS0 TOCTO WO 22308 ray MLS,
R bk W kel ! — e e T o mmT o Ty T e T — TITITSUT R m— T T - Y5 o - e T TIT T OTTOTNTTT o T i 4 T LTI T
voASL MPCRTADOR ¥V LEEORTADOR DT FEIPECLLIIDLDNES MIDICINATES YV PRODUCTOE DE Hivizbo SERSCRAL, (WLEVA
T Y AT T

TATRUCTUR A - _— e e et e v

encontrandose  inscripto  en el Registro de  esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA..-
Expediente N® 1-47-3.726/11-2, —-- Legajo N° 7.361. -----

Buenas Aires, 11 de mayo de 2012, -

D.p Prra. SILVEA BONI
Jefa del Departamento de Registro
ANMAT






Ministerio de Salud
Seenefania de RPoliticas,

Regalacidn ¢ Tuatitatos
AUAT, DISPOSICION N° 9 1 [ 7

BUENOG AIRES, 4 MAY 2012

VISTO el Expedients N@ 1-47-0000-003726-11-2 del Registro de
la Administracion Nacional de Medicamentos, Afimentos 'y Tecnologia

Médica; vy

CONSIDERANDO:

’ Que por las presentes actuaciones se comunica a esta
Administracion Naclonal la fusién por Absorctdn sin liquidacion de la firma
INTERBELLE COSMETICS S.A. (Scciedad Absorbida) por COMPARNIA
ARGENTINA DE INVESTIGACIONES FARMACEUTICAS S.A. - CAIF S.A,
(Sociedad Absorbente).
| | Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa a.pllcabie.

Qué el Departamento de Reglstro ha‘tomado ia lntervencién de
su com";‘agﬁfn los términos de la Circular ANMAT N° 01/04
Que. ;\;\ actia en virtud de las facuitades conferidas por e

Decreto N"l 490/92 y del Decreto N® 425/10.

/'mm Por ello;
{
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“2012 — Afio de Homenaje al Doctor D. N

é% DiSPOSICI/m

Ministerio de Salud
Secneiania de Politicad,

Regalactin ¢ Tuetitutas

AT AT,

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIONNACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Tomese conocimiento de la fusién por Absorcién sin
liquidacion de la firma INTERBELLE COSMETICS $.A, (Socledad Absorbida)
por COMPAR{A ARGENTINA DE INVESTIGACIONES FARMACEUTICAS S.A,

~ CAIF S.A. {Sociedad Absorbente).

ARTICULO  2°.- Cancélese el Certificado dé Habilitacion  de
establecimlentos otorgado a favor de la firma INTERBELLE COSMETICS
S.A. (Sociedad Absorbida).

ARTICULO 3°.- Extiendase el Certificado de Habilltacion  de
Establecimientos @ nombre de la firma COMPARIA ARGENTINA DE
INVESTIGACIONES FARMACEUTICAS S.A. ~ CAIF S.A. (Socledad
Absorbente), adicionandole fos mismos términos que o dispuesto a
NTERBELLE COSMETICS S5.A. (Sociedad Absorbida) por Disposicién

TN
ANMATN® 1213/10; como asimismo el domicilio de la planta de la firma

)
Absorbida.
ARTICULO 4°,- Limitase al farmacéutico DIEGO LUIS IACOVONE
(Matricula Nacional 12180) como Director Técnico de la firma INTERBELLE

COSMETICS S.A. (Sociedad Absorbida)

A
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é% DISPOSICION N°
Ministerio de Salud _ 2 5 l‘ ?

Seenelania de Politicas,
Regulacidn ¢ Tuetitutos
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ARTICULO 5°.- La Direccion Técnica contlnuara siendo ejerclda por la
Farmacéutica VERONICA GRIMOLDI (Matricula Nacional 13075}.

ARTICULO 6°.- Registrese; girese al Departamento de Registro a sus
efectos, por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hdgase entrega
de la copla autenticada de la presente Disposicion, Publiquese en &l

Boletin Informativo, cumplido, archivese PERMANENTE,

EXPEDIENTE N¢ 1-47-0000-003726-11-2 I a t

i - '

piseostcion e 4 § 4 7 ~ momo.s onanen
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FOTOCOPIA ... CERTIFICADA, o’

LM SELLO DE ACTUACION NOTARIAL
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SRIBANA Buenos Aires, 11 octubre Le 2012
£ 3113

Py

En mi caracter de ascribany /g Titular del Registro Notarial N° 1315 de la C.A.B.A.-
CERTIFICO que ia regroduncidn anexa. sxtendica en cuatro.-

fojals. que sello v finmo. o3 COPIA FIEL de su criginal. gue tengo a

La fotocopia adjunta corresponde a Certificado de Inscripcion de Establecimisnto y Dis-

posicidon ANMAT 2547/12 de "COMPANIA ARGENTINA DE INVESTIGACIONES FAR-
MACEUTICAS S.A.- CAIF S.A, y se solicita su autenticacidn para su presentacién ante

guien corresponda.- Conste

AR
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MANUFACTURING AGREEMENT

By and between BILTHOVEN BIOLOGICALS BV, a company with its domicile at Antonie
van Leeuwenhoeklaan 9-13, 3720 AL Bilthoven, The Netherlands, hereinafter referred to
as “THE MANUFACTURER” duly represented by Dr. Roeland H. van Dam, Legal
Representative and, COMPANIA ARGENTINA DE INVESTIGACIONES FARMACEUTICAS
S.A — CAIF S.A. ., a company with its domicile at Sanabria 2353, Ciudad de Buenos Aires,

duly authorized by the Argentine Ministry of Health (N° 7.361, Disposition ANMAT N%

2.547/12, expedient N° 1-47-3.726/11-2), hereinafter referred to as “THE HOLDER' of
the Product duly represented by Dr. Isaias M. Drajer as President, agree the following
terms established by OMS 2003 / PIC’s 2006, under the following clauses:

1.- The MANUFACTURER accepts to manufacture of the product inactivated
Poliomyelitis Vaccine to the Holder.

5 - The MANUFACTURER engages to develop the following activities for manufacturing
the above mentioned Product under point L:

- Quality Control and division in raw materials.

. Provision of instruments and clean equipment.

. Provision and analysis of water for injection quality.

- Preparation of the product in agreement with the written procedure indicated
by the Holder.

. Pharmacotechnical register and controls of process.

3.- The liability of the process product enounced under points 1 and 2 shall be assumed
joint and severaily by the MANUFACTURER and the HOLDER as well as by their
respective technical directors.

4.- The HOLDER shall supply ali the necessary technical information for the
manufacturing, as weil as the Good Manufacturing Practices and specifications for the
drug substance and the drug product, The Quality contral of the Product will be
assumed by both parties, being the release final decision of the Product at the Holders
sole discretion. ‘

5.- According to iaw n° 24.766, the MANUFACTURER shall use as confidential
information all data, information, products, intermediates and materials provided or
disclosed by the HOLDER, and will only disclose the confidential information to the
minimum number of employees essential for the manufacturing of the Product and that
will not use the confidential information for any other purpose than the one stated
under this Agreement. ‘

6.- All the activities described under point 2 of this Agreement, will be developed in the
plant of the MANUFACTURER in Bilthoven, The Netherlands, duly authorized by National







B

Registration Authorities of The Netherlands. The above mentioned activities will b
developed under the Technical Director supervision.

7.- The storage and the rejection of the Product (raw materials, drug substance and /or
drug product) shali be carried out under written procedures and previously informed to
the HOLDER, which will decide which decision will take from time to time and also to
preserve the necessary documentation prove the above mentioned before the health
authorities.

8.- The HOLDER shall be responsible for the transportation.
g.- THE MANUFACTURER engages to the following obligations:

- Manufacture the Product STRICTLY in accordance with the current Good
Manufacturing Practices (GMP).

- Foliow the HOLDER's technical instructions in each stage process. Any change in
the process or if part of the services shall have the HOLDER s prior written
consent.

- Maintain and have available at all times the plant heaith authorlzatxon issued by
the health Authority.

- Submit any HOLDER’s controls and audits of the plant during the manufacturing
process, as well as the audits of the Health authority as a consequence of the
audits made by the HOLDER.

10.- The duration of this Agreement is for one {1} year and shall be automatically
renewed for the same period, provided that the register, certificates of the Health
Authority continue valid and In full force, unless either party express the opposite in
writing 30 days in advance. Additionally, the HOLDER may terminate this Agreement at
any time and for any reason and without liability to the MANUFACTURER upon a
minimum of thirty (30) days prior written notice. In these cases, any Party may
communicate the Health Authority in order to make the appropriate modifications.

IN WITNESS WHEREOF, this Agreement may be executed in three (3) counterparts, in
English Ia?iguage, each to the same effect, in Buenos Aires on January 22, 2013.

{ /
Dr.Js g?j‘s Nyﬁﬂ/ajer L

President sl

O//

Dr. Roeland H. van Dam

Legal Representative
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\GMP- Certificate Nr: NL/H 12/0056 1y fuaed b3 Y

b,

[

‘ PUBLIC HEALTH SUPERVISORY SERVICE
‘ MEALTH CARE INSPECTDRATE

CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A MANUFACTURER

Part 1

t

Issued following an inispection in accordance with Art. 111(5) of Directive 2001/83/EC

The competent authority of The Netherlands confirms the following:

'The manufacturer Silthoven Biclogicals B.V.

Site address Antonie van L.eeuwenhoeklaan 9 -13
3721 MA Bilthoven
The Netherlands

Has been inspected unﬁder the national Inspection programme in connection with manufacturing
authorisation no. 5320 F in accordance with Art. 40 of Directive 2001/83/EC transposed in the
following national legistation: The medicines Act, articia 100. :

From the knowledge gé%ned during inspection of this manufacturer, the latest of which was
conducted on 17 and 18 April 2012, itis considered that it complies with the principles and
guidelines of Good Manufacturing Practice laid down in Directive 2003/94/£C.

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 status if more than three years
have elapsed since the date of that inspection, after which time the issuing authority should be
consulted. This certificate is valid only when presented with all pages and both Parts 1 and 2.
The authenticity of this certificate may be verified with the issuing authority.

Issue Date: 27 June 20'1:2
Signature:

Q. Jelierna, Pharmacist
) /7 Inspector, Health Care Inspectorate, The Netherlands ~

+ 3170 304 1624
b.a. G.C. Arends
Inspector, Health Care Inspectorate, The Netherlands

gﬁ)ﬁd"ﬁ% Page10f6
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GMP- Certificate Nr: NL/H 12/0056

..‘|’1€‘ e f‘E‘l Progducts

uiih, RNk

Yolgrinary Madielnal Prodices

srinvastioational Mevizinal Produets

‘;'x:-'“‘" g 288 4t bt wot

CTUMING OPERATIONS
| - autherised manufacturing operations include total and partial manufacturing (including various
; processes of dividing up, packaging or presentauon batch release and certification, storage and
l glstribution of specified dosage forms unless informad to tha contrary; |
b quadlty control testing and/ar release and bateh certification activities without manufacturing operations
! ouid be specified undar ihe relevant iterns;
i_ Anan v is engagad in manufacture of prodifcts with special reqwremn nis e.q.
aepharnaceuticals of procucts containing peniciting suiphonamioas, tytotoxics, oenhaloqoo”r.q,
ancas with hormonal activity or other or potentially hazardous active ingredients this should be
4 under tha relevant product ype and dosagae form, ;
| | Storiin ”rﬂf‘uﬁh No'
: i A .
j _ N
T Asen umﬂy ,:fc;;am 'f’.is! of dosage [orms) M
: i
: IRAR E
i T LE ilisales A
1.1.1.8 Somi-aolids f_]
i 1144 Smafl yolums loulds X
R Solids and implants 00 =
I i 1118 Other aseptically prepared products: <free text-» M X
| | :
i !
' I Farminally steriljsed (list of dosags forms) =0
. s voluma liguids N H
: LA %""’JIIL'& : [é S !__)g
? Small volume liquids : '/,;/ (2 0
;, Solids and impiants ; A QE:I‘Q K
- Other terminally slerlissd prepared products <free text> 27 7 K
1 1.3 Daton conification onl L
| AER ¢ jon aniy g RN R ¢

(. Jellema, Pharmacist

Inspecior, Hea}th Care Insp\,ctorate, Tha Metherlends
+ 33 ?’J 304 1844 i

ba . rerﬂdS |

inspector, Health Care Inspeclorate, The Nethegrlands.

Page 2 of §



GMP- Certificate Nr: NL/H 12/0056

1.2 . |Non-sterile products = - -

1.2.1  Non-sterile products (list of dosage forms} 0 X
s
1214 | Capsules, hard shell o &
1.2.1.2 | Capsuies, soft shell 0 X
1.24.3 | Chewing gums ]
1.2.1.4 impregnated matricas O ™
1.2.1.5 Liquids for external use O X
1.2.1.6 Liguids for internal use 0 X
1.21.7 | Medicinal gases ]
12.1.8 | Other solid dosage forms ] %
1.2.1.9 Pressurised preparaiions Ll
12110 | Radionuclide generators ]
12,111 | Semi-solids X
1.2.1.12 | Suppositories L]
1.2.1.13 | Tablets O K
12,414 | Transdermal patches 0 X
121,15 Intraruminal devices I
- 12116 . Veterinary premixes O
1.2.1.17 i Other non-sterile madicinal product <ffE8 taxt> 0 X
1.2,2 Batch certification only i

3 Yes : ng
I RO
7.3.1 Brologn‘éai medicinal products ® O
]
1.3.1.1 | Blood products Wl
1.3.1.2 = Immunologicat producis = O
1.31.3  Cell therapy products U]
1.3.1.4 | Gene therapy products O K
1.3.4.5  Biotechnology products Ol
1.3.1.6 | Humanor animal extracted products X
1.3.17 | Other biclogical medicinal products <frge lext: a0 =
o o £ Batch ;ert."ﬁcation only (fist of product types) X
1.3.2.1 | Blood products 1 =
1.3.2.2 ' Immunological products ]
1.3.2.3 . Celi therapy products 0
1,324 Gene therapy products &
3 1.3.2,5 | Bigtechnelogy products O X
1.3.2.6 ¢ Human or animal extracted products ] X
1.3.2.7 Other biological medicinal products <fied text > ] X

issue Date: 27 June 20?2 0. Jellama, Pharmacist

Slgnature inspector, Health Care Inspectorate, The Netherfands
4+ 3170304 1624 .

b.a. C.C. Arends

Inspector, Health Care inspectorate, The Netherlands

Page 3 of 6




A Y P
Y~ }.4:,,//5}:-.[-._‘»'0 :

<%rmn_-——~mmw-wmhqwmw-—wuﬁmww S T

Fi.’rrat'cl
vV et
Mogsi fzal

{ ﬂpw e‘ ‘o l Sh@!!
Cheaw wir
imrJE;C}i“E!IE‘m matrices
Liguids for . 3xizmal usa
tigs for i ernal yag
Megicinal gasas
d!her 50lid Lesage formg
"ressurisad Mreparcations
adionuchide Janaratorg
Semi-solids

:,wpuosrrou g

BUBmMa nalehes

F“Esg:‘; £

mnq meaierials

substancos/e ¥Cinja

F or- tcu.e meJich'la? prod;

0. Jellama,
lnspeczor |
1. 70 JO
0.8, C.C. Arendls

aspectar, Health Care Jnspectorale,

rcducts or m “'!?‘af‘i‘!zr?ﬁ{}‘ Astivity (any other relevan;
Wy, Lf(m-:-"! tyne hatis not cove iad aiovs
i J matarials (whan requi
Lois, Lh..» or *f"faF Manuf m,hmf}gj etc)

_‘en lisation of acliva §
rad oy nanonar lmwfdwo

ntsinishad product:

Cis <irog taktin

Pharm ac!st

Heallt Care ir‘soer*o"ate,

1624

j (1§

—— ‘-*-*—nr-'_._‘,_—,s.——%-—-—,w__m-—-—n,—_-~w~—

manufsetur frig
ubslanees .,n&rum“!
m, nrrbr«u or: '

RIS

I
E

B3

2535

af

EANE:

BJ

DOy
%E@ﬁ@@@@&

ﬁ\g
._';;:,\

R

K| 5353

L

The Matherlands

Tha Nethariands




i~

i

T r———
)

el

1.6.1 Microbiclegical: sterility _ | E
1.6.2  Microbiclogical: non-sterility ' - O
1.6.3 Chemical/Physical ® O
1.6.4 Biological X
2 IMPORTATION OF MEDICINAL PRODUCTS™ J I
- anyimportation activity in relation to imported product should be entered under the
relevant product categories in this section. Importation activities relating to partially
manufactured product should also be included in this section. .
- importation actwnt]es include storage and distribution unless informed to the contra:y
: Quallty‘control?testmg'ofrlmported medicmal.'products ol Yes, No-
2.1.1  Microbiological: sterility 0. 5
2.1.2 Microbioiogical: non-sterility ] &
2.1.3 Chemical/Physical O &
2.1.4 Bioclogical 1 &=
228 - Bateh bértifi‘ca’tiorj_;-jof;_i,mpo,r,ted;,medi_cinalr products:. "“Yes. No
2277 Sterile Products TR
2211 Aseptically prepared 1
2.2.1.2  Terminally sterilised 0 g
222 Nén-srerﬁe products 0 X !
2.2.3 Biological medicinal products ] X
2231  Blood products 1w
2.2.3.2  immunoclogical products S
A 2.23.3  Cell therapy products K
% 2.2.3.4 . Gene therapy products R
2.23.5  Biotechnology products X
2236  Human or animal extracied products L] 0
" 2237 Other biolegical medicinal products <freg text’> . = |
lssue Date: 27 June 2012 Q. Jelleina, Pharmacist
Signature; Inspecter, Health Care inspeciorate, The Netheriands

+ 3170304 1624
b.a. C.C. Arends
Inspector, Haalth Care Inspectorate, The Netherlands
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Issued as a true copy as Spéciﬁed 1 Section 49, subsection 3 of the Dutch Notaries
Act, by me mu. Frans Eduard van Beek, civil-law notary practising at De Bilt (The

Netherlands) on the fifteenth of October twothousand twelve.
I

¥ . 4 ( B
APOSTILLE
i (Convention de La Haye du 5 oclobre 1961)

. Country: The Netherlands
This public document

2. has been signed by:
Mr. F.E. van Beel

|

| 3. actingin the capacity oft
} notary
I

4. bearsthe seai/staimp of:
MR, F.E. YAN BEEK NOTARIS GEM. DE BILT

Authenticated

5. at Utrecht, 6. 16 October 2012

i
: ‘ 7. by the registrar of the courts of {irst instance of Utrecht
8. no. 12/2329

\ 9. Stamp {0, Signature

MLHL Hewilt
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TRADUCCTION PUBLICA mme-mmeeemmemmmmemmma o= e 1_~
GMP - Certificado Nr: NL/H 12/0056 =------==-cc-=m--n-
SERVICIO SUPﬁRVISOR DE SALUD BUBLICA ~--=-=-=nm-=-=~=---~

i

INSPECCION DE SANIDAD --=-------rm-c--=csso-oo-ooooss

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE.

MANUFACTURA ﬁE UN FABRICANTE (GMP - por sus siglas en

inglég) -=~=-~ i ________________________________________
o~ Parte 1———-—% ----------------------------------------
Emitido des&ués de una inspeccidn conferme con el
Art. 111(5) ?e la Directiva 2001/83/Ec--:Q ..........
La autorida& competente de los Paises Baﬂos confirma
CUANEO SigUe: ==mo=mmmmcremssosacnm oo ;__;m+,‘hw~i
, Bl Fabricanae: Bilthoven Biologicals B.V. =-=wrw--=--~ -
i
Direccidn dejla DLANEA: =m=-=-==smo-m=m e
Antonile van @eewenhoeklaan GulB mmmommmmm e m e~
3721 MA Bilthoven ------------------------ [ S
B paisgs Bajos%u-m---u-u--m—_______m‘---__ﬂ_-__h-j mmmmm
AT
ha sido i@speccionado conforme con el programa

|

nacig de inspeccidn en relacién con la
autorizacién de fabricacidén no. 5320 F, de acuerdo
con el ATt . 40 de la Directiva 2001/83/BC/,

transpuesta en la siguiente legisglacidén nacional: La

Ley de Mediéamentos, Aarticulo 100, —=m= = cmmmumm =
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B Productosg Medicinales para Uso Humano
|
0 productos Medicinales para Uso Veterinario
K productos Medicinales de Investigacidén para Uso

Humano

1 OPERACIONES DE FABRICACION
- operaciones autorizadas de fabricacidn incluyen la
fabricacidén ‘total y parcial (incluyendo diversos

procesocs de fraccionamiento, envasado o

pregsentacidén), liberacidén de lote -y certificacidn,

t

almacenamiento y distribucidn de formas
tarmacéuticas especificas salvo que ses informe lo
contrario; [ -

- pruegaa de control de calidad vy/o liberacidn vy

A

. , Y
actividade

1‘/

de certificacidn de lote sin operaciones
de fabricacidén deben especificarse bajo los puntes
correspondientes;

. i P | . Ca
- gi la empresa estd involucrada en la fabricacidn

de productos con regquerimientos especiales, e].
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1.1.2.5§Otros productos preparados
terminaimente <texto libre>
1.1.3 C%rtificacién de lbte solamente - &
1.2 Product%s no estériles x]
1.2.1 P%oductos no estériles (lista de 13
formas %armacéuticas)
1.2.1.iéCépsulas, duras D 3
1.2.1.2§Céﬁsulas, blandas (] X
1 2.1.3§Gomas dé mascar U Ed
l.2.1.4§Matricas impregnadas 0 X
1.2.1.5§Liquidos para uso externo i E
1.2.1.4 Liguidos para uso intexno - O X
l.2.1.% Gases medicinales C] b3
1.2.1.% Ctras formasg farmacéuticas U B
aélida%
1.2.1.% Preparacicnes presurizadas [ ]

- B

”%%5.1.40 Generadores de radiontclidos (] &
;Eéjwil Sémi-sélidos L Pl
L %

‘fl.z.l.}2 Supositorios 1 &
1.2.1.é3 Comprimidos - O (X
1.2.1.@4 parches transdérmicos 0 E :
l.2.1.i5 Dispogitives intrarruminalés .D &
1.2.1,16 Premezclds veterinarias [ ]
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1.3.2.; Otros productos medicinales U =
biolégicos <texto libresx |

1.4 Otros% productos o actividad de O
fabricécién (toda otra actividad de
fabricécién relevante/tipo de producto
gue }no' se encuentra cublerta
prece&entemente, ed. esterilizacidn de '
sustaﬁcias acgtivas, fabricacidn de
mater%ales activos bioldgicos de inicio
(cuanéo lo requiere la legislacidn
nacioéal), productos herbales u
homeoééticos, fabricacidén a granel o
total% eta. ) ’
1.4.1;Fabricacién de: D Mo
1.4.1;1 Productos herbales U ]
1.4.132 Productos homeopéticds i izl
1.4.1;3 -Materiales activos biolﬁgicos (3 0
de in?cio
1.4.1%.4'Otros <texto libre> O &
1.4.2i Esterilizacidn de sustancias. [ 0
activ;s/excipientes/producto terminado

. 1.4.251 Filtracidn | & O
1.4.22.2 Calor secoc O -

S
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1.5,L.5L6 Premezclas veterinariasg ' U =]

i

1.5.1.L17 Otros productos medicinales no 0O ®

estériles <texto libres

1.5.2 Envasado secundario . [

1.6 Prueba%de control de calidad B "
1.6.1 Microbioldgica: esterilidad ] L
1.6.2 Microbloldgica: sin esterilidéd B3 (J
1.6.3 fisico/Quimica = ﬂ

b o

1.5.4 Qiolégica
!

2 IMPORTACI;CJ)N DE PRODUCTOS MEDICINALES*

-  toda ac&ividad de importacidn ccn: relacién é
productos importados debe ser ingresada 5ajo las
correspondiéntes categorias de productos en esta
seccidn. Lés aﬁtividades de importacion relacionadas
a productos%parcialmente fabricados también deben ser
incluidas eﬁ esta seccidn.

- las actividades de importacién incluyen

e

1 . .
almdcendmiento y distribucidén salvo que se informe lo

contrari
w

2.1 | Prueba ' de control de calidad de | 81 No

productos medicinales importados [ =
2.1.1 Microbiolégica: esterilidad ] |
2.1.2 Microbioldgica: sin esterilidad d [
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productos herbales uhomecpiticos, etc.)

2.2.4.1 Radiofdrmacos/generadores de

radioﬁﬁclidos

2.2.4{2 Gases medicinales . ]

2.2.4@3 Productos herbales D X

2.2.434 Productos homecpaticos [ =

2.2.4@5 Materiales activos biocldgicos [ & -

de inicio

2.2.4%6 Otros <texto libres . U B
Toda restriccién U observaciones  aclaratorias

relacionadas con el alcance de este certificado:----

N.a e ettt
Fecha de emisidn: 27 de junio de 2012 ~~~--cemmoanoun i’
Firma ==« - S
[Consta fi%ma ilegible) -=—=n==~-~—«n—==auméﬁﬂ‘x;~n<
0. Jellemap Farmacéutico ~~-=--~-=~--~~ - e e e
Inspector,%Inspeccién Sanitaria, Paises Bajog-----~--
£31 70 3043 1B 24 wmmm o e -
b&,L:aUC. Arendg -~ = - s o m ot o e wem e R
Insﬁec€§ ,éInspeccién Sanitaria, Palses Bajog «=-«-=---

Emitido como una copia fiel conforme la Seccidn 49,

subseccidn 3 de la Ley Neerlandesa de Notarios, por -

11
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~ COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLECOS
DE LA CIUDAD DE BUENOS AIRES

REPUBLICA ARGENTINA
LEY 20,305

LEGALIZACION

N (\
LT \\

=

la

J
““f

.\‘

Por Ia presente el COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICOS DE LA CIUDAD DE BUENOS A/RES.

en \Pnrtud de la facultad que le confiere el articulo 10, inc.d) de la ley 20 305, certifica Gnicamente que

f" P

firma y el sello que aparecen en la traduccion adjunta roncuerdan con los correspondientes

alla Traductor/a Publicola WACHTEL, MIRIAM FELISA

que obran en los registros de esta institucidn en el folio 277 del Tomo 9 enelidioma INGLES

Legalizacion Ndmero: 1726

Buenos Aires, 10/01/2013

ESTA LEGALIZACION NO SE CONSIDERARA VALIDA SIN EL CORRESPONDIENTE
TIMBRADO DE CONTROL EN LA ULTIMA HOJA DE LA TRADUCCION ADJUNTA
‘ Control interno: 1471901726 :

LR O TG SO

Av. Corrientes 1834 - C1045AAN - Ciudad Auténoma de Buenos Aires - 4373-7173 y lineas rotativas
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hereby certifies that the Qignature and the seal on the translaticn attached hereto mat n_#
and seal of the Sworn TranslatOI {Traductor Publico) in our files.

THIS CERTIFICATION IS NOT VALID WITHOUT THE PER'IINENT CONTROL ST/—\MP ON THE
LAST PAGE OF THE TRANSLATEON ATTACHED HERETO.

. Vu par le COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICOS DE LA CIUDAD DE BUENOS AIRES (Ordre de

Traducteurs Officiels de la ville de Buenos Aires), en vertu des attributions que iui ont été gccordées
par l'article 10, alinéa d) de fa Loi n® 20.305, pour la seule légalisation materielle de la S|gnature etdu
sceau du Traductor PUblico (Traducteur Officiel) apposés sur fa traduction du document ci-joint, - qui
sont conformes a ceux daposes aux archives de cette Instltqun

LE TEMBRE APPOSE SUR LA DERNIERE PAGE DE LA TRADUCTION I*ERA PREUVE DE LA

VALIDITE DE LA LEGALiSATION

Con la presente il COLEG!O DE TRADUCTORES PUBL!COS DE LA CIUDAD DE BUENQOS AIRES
(Collegio dei Traduttori Gsuratl della Citta di Buenos Aires) ai sensi delia facolta conferitagli dall'articelo
10, comma d), della Legge 20.305, CERTIFICA, esclusivamente, la firma ed i timbro del Traductor
Plblico (Traduttore G|urdto) apposti in caice alla qui unita traduzione, in conformita alla firma ed al
Jdmbro depaositati nei propr| registri.

{ LA PRESENTE LEGALIZZAZIONE SARA PRIVA DI VALIDITA OVE NON VENGA TIMBRATA {\u

ULTIMO FOGLIO DELLA TRADUZIONE.

Através da presente, o COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICOS DE LA CIUDAD DE BUENOS
AIRES (Colégio de Tradutores Publicos da Cidade de Buenos Aires), no uso de suas atribuigoes, de

_conformidade com o artigo 10, alinea “d”, da Lei 20.305, certifica unicamente que a assinatura e o

arimbo do Traductor Publico (Tradutor Publico) que subscreve a tradugéo anexa conferem com a
assinatura e o carimbo arquwados nos registros desta instituicao. ‘ . :

A PRESENTETE}QALIZAQAO 50 SERA CONSIDERADA \/ALIDA COM A CORRESPONDCNTL
CHANCELA MECAI\:}SA APOSTA NA ULTIMA FOLHA DA TRADUCAQ

"

e

BEGLAUBIGUNG. Der COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICOS DE LA CIUDAD DE BUENOS
AIRES (Kammer der Vereidigten Ubersetzer der Stadt Buenos Aires), krafl der Befugnisse, die ihr
nach Artikel 10, Abs.d) des Gesetzes 20.305 zustehen, Dbescheinigt hiermit lediglich die
Ubereinstimmung der Unterschrift und des Siegelabdruckes auf der beigefugten Ubersetzung mit der
entsprechenden Unterschrlft und dem Siegelabdruck des Traductor Publico (Vereidigte: WUbeFSQtZQFS)
die in den Registern dzeser Institution hinterlegt worden sind.

DIESE BEGLAUBIGUNG IST  NICHT GULTIG OHNE = DEN ENTSPRECHENDEN(

GEBUHRENSTEMPEL AUF DEM LETZTEN BLATT DER BEIGEFUGTEN UBERSETZUNG,
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kn mi caracter de escribano ;o e Registro Notarial N° 1315 de la C.A B A -

CERTIFICO que la reproduccién anexa, extendica en doce.~

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

G,

La fotocopia adjunta corresponde a documento redactado en idicma extranjero y se soli-

cita su autenticacion.- Conste







