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Listado de Edificios
Edificio Planta
B200 Oficinas y Laboratorios de QA/QC
B201 Planta 1 - Proteina Recombinante

B202 Depésito & Distribucion
Planta 4 - Proteina Recombinante

B203 Laboratorios de Desarrollo Técnico de Biofarmaceuticos
B204 Laboratorios de Desarroiio Técnico de Biofarmacéuticos
B205 Oficinas

B206 Laboratorios de Desarrollo Técnico de Biofarmaceuticos y

Laboratorios QA /QC

Planta de Fermantacion - Proteina Recombinante 3.000
B211 Planta 2 - Protelna Recombinante
Planta 3 - Proteina Recombinante

Oficinas y Laboratorios de QC

Plantas de Fermentacién - Proteina Recombinante
B220 1,300, 13.000 |, 40.000 ]

Preparacion del indculo

Edificio 201

Planta 1 - Proteina Recombinante

El establecimiento de esta instalacién comprende la preparacién de sofucién tampdn y de tanques
de depbsito, equipo para separagion primaria y para el procesamiento de un mayor flujo para
producir soluciones purificadas de protefnas recombinantes a granel. Un tanque de llenado
dedicado, localizado en un ambiente de clase C permite el llenado de envases bajo campana de flujo
laminar.

Adicionalmente, la instalacion esta equipada para realizar liofilizacion y llenado de polvo a granel en
un ambiente de clase B y purificacion de APIs utilizando solventes en una explosidn de prueba en un
area de clase D. El equipo para fabricacion de proteina a granel es para uso multipropésito.

Edificio 202

Deposito & Distribucion

Localizada en la planta baja, es un cuarto freezer a - 20 °C, un cuarfo refrigerado (+ 4 °C) y cuartos
de depésito para provision de acidos, bases, agentes y solventes de limpieza. |
Por detras de estos cuartos, existe un area de depdsite con freezers de -70 °C para el aimacenaje
de principios activos,

El drea comprende aproximadamente 2360 m2

Planta 4 - Proteina Recombinante

Las instalaciones localizadas en el primer, segundo y tercer piso del edificio mencienado

Noéggrti? Argantina §.A.
N Dlrsstor “'l‘écﬂ?
- MIN 14gde”
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anteriormente, estan equipada para la fabricacion de proteinas en forma liquida, purificadas a granel.
El principal proposito es producir pequefias cantidades de proteinas purificadas para las fases
clinicas tempranas.

El area comprende aproximadamente 2800 m2,

Edificio 211

Area de Almacenamiento de Banco de Células

Este cuarto de almacenamiento, ubicado al lado del edificio 211 contiene freezers para 6l
almacenamiento de bancos de células a baja temperatura (-135°C).

Planta de Fermentacidn de Proteina Recombinante, Planta C

El equipo comprende una unidad de fermentacion de 3.000 [ incluyendo las semillas y recipientes de
alimentacion. La preparacion de medios y el almacenamiento de la materia prima se ubican en la
planta baja asi como también el laboratorio para realizar los controles durante el proceso.

Planta 2 - Proteina Recombinante

El establecimiento de esta instalacion comprende la preparacion de solucion buffer y de tanques de
depésito, equipo para separacion primaria y para el procesamiento de un mayor flujo para producir
soluciones purificadas de proteinas recombinantes a granel originadas en fermentaciones a una
escala de 3.000 1,

Un tanque de llenado dedicado, localizado en un ambiente de clase C permite el llenado de envases
bajo campana de flujo laminar.

Planta 3 - Proteina Recombinante

Ubicada en la parte sur del edificio 211, esta unidad independiente permite fabricar soluciones
purificadas de proteinas a granel originadas en fermentaciones ya sea a-escalas de 13.000 | o de
40.000 |, E! equipamiento consiste de unidades de separacion primaria, preparacion de soluciones y
tanques de almacenamiento, procesamiento de flujo incluyendo un cuarto para cromatografia.

Un tanque de llenado dedicado, localizado en un ambiente de clase C permite el lienado de bolsas y
frascos bajo campana de flujo laminar.

Laboratorios de QA/QC

Ubicadas en el primer piso, las unidades de laboratorio para QA/QC cumplen su funcién de
monitorear los ;irocesos de Planta 2 - Proteina Recombiante y Planta 3 - Proteina Recombiante a
traves del analisis de muestras durante el proceso asi como también la realizacion de pruebas en los
materiales ya producidos. Los procedimientos realizados se basan en métodos fisico-quimicos.

Edificio 220 - Fermentacion de la Proteina Recombinante, Planfas A, By D

El equipo comprende tres unidades de fermentacion, para un valor nominal de 1.300 {, 13.000 | y
40.000 1, respectivamente, incluyendo las semillas y envases para alimentacion. El deposito para Ia
praparacién de medios y materia prima se encuentra ubicado en la planta baja. En el primer piso se
ubica un laboratorio para realizar controles durante el proceso. En el segundo piso, cinco cuartos de
inoculacion permiten la preparacidn del indculo para una unidad de fermentacion dedicada.

Novartis Argentinag S.A.

&Lucio Jeroneio
irecior lsent: re)
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A. EDIFICIO N° 201

1. Clasificacién de Area PB y 1 ° piso.
2. Flujo de Materiales.
3. Flujo del Personal.

.
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B. EDIFICIO N® 202

1. Clasificacién de Areas PB, 1° piso, 2° piso y 3° piso.
2. Flujo de Materiales PB, 2° piso y 3° piso.
3. Flujo del Personal PB, 1° pis@_, 2° piso y 3° piso.

@’v

Novartis Argentina S.A.

Dr. Luclo Jerancic
Director Téenico
MN 14840
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