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Manufacturing Operations (Part 1)
PART 1 - MANUFACTURING OPERATIONS OF
INVESTIGATIONAL MEDICINAL PRODUCTS

1.1 Sterile investigational medical products
1.1.1 Aseptically preparod
1.1.1.1 Large velume liguids

1.1.1.2 Lyophilisates

1.1.1.4 Small volume liquids
1.1.2 Terminally sterilised

1.1.2.3 Small volume liquids

1.2 Non-sterile investigational medical products
1.2.1 Non-sterile products

- 1218 Liquids for internal use —

1.3 Biological investigational medicinal products '
1.3.1 Biological medicinal products

1.3.1.2 Immunological products
1315 Biotechnology products

Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of these Manufacturing
operations:

1.3.1.2 Immunological products: Only inactivated bacterial vaccing, Only viral inactivated
vaccine, Only viral live vaceine,

1.3.1.5 Biotechnology products: Only recombinant proteins/DNA,;

Rome, 05/26/2010

-~ person of the Cgmpetent Authority of

Name and signa{ure of the authorised
Repubfic of Italy

Dott. Renato Massimi
AlFA ~ Manufacturing Authorizatien Unit

A[FA htalian Medicinas Agengy
Manufacturing Authorization Office
Via del Tritone, n® 181 - 00187 ROMA (ITALY)
Tel.+390650784483 Fax +300659784342
website: www agenziafarmaco.it;
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Attesto io sottoscritto Dottor Mario Zanchi Notaio in Siena, iscritto al
Colleglo Notarile del Distretti Riuniti di Siena e Montepulciano, che
la presente copia, composta di numero tre fogli, & plenamente conforme

all’originale documento, col quale, da me collazionata concorda, esibi-
toml ¢ restituito in Siena, Via dei Montanini n.132, glorno ventisel
gennale duemilaundici.
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Agencia Italiana del F4rmaco =-rew=-cem—mcmmmer e e
[Hay una estampilla obliterada con un segllo] —=-=-=-=--«

Certificadeo No: IT/121-2/H/2010 wwem e mmm e e
CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA DE UN FABRICANTE = cem o mcmm e e o m e -

Parte 1 m---reemrmc e e m e e s — e m———— -

Emitido déééués de una inépécdién dé écuerdo con el
Art. 111 (5) de la Directiva 2001/83/EC.

La autorzidad competente de Italia confirma cuanto
sigue:

El fabricante NOVARTIS VACCINES AND DIAGNOSTICS
S.R.L.

Direccidén de la planta BELLARIA - ROSIA - 153018
SOVICILLE (S81I)

Ha sido inspeccionada de acuerdo con el programa
naclional de inspeccién en relacidn con la
autorizacién de fabricacién no. aM - 32/2010 de
fecha 03/10/2010 conforme con el Art. 40 de la
Directiva 2001/83/EC transpuesta en la siguiente

legislacién nacional: D Lvo 21%/2006 art. 50.

Del conocimiento obtenido durante la inspeccidén de
este fabric%nte, la Gltima de las cuales fue

realizada eli04/01/2009 se considera gque cumple con

los requerimientos de las Buenas Précticas
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Manufactura referidas er i1os rrincipios

lineamientos de las Buenas Practicas de Manufactura
establecidos en la Directiva 2003/94/EC. ==-==--v-o-m-
Este certificado refleja la condicién de la planta
de fabricacidén al momento de la inspeécién arriba
mencionada y no deberd dependerse de la misma para
reflejar el cumplimiento de la condicién si han
transcurrido més de tres afos desde la fecha de la

inspeccidn, fecha tras la cual la autoridad emiscra

debe ser consultada. =—=—--meem e r e e e e
La autenticidad de este certificado puede

verificarse con la autoridad emisora., ==-c-m-mmeaecnunma
Parte 2 ~—~---rm-mmm e e e ————————— -
Nembre y direccidén de la planta; ==---rmerecscmccnnncua
NOVARTIS VACCINES AND DIAGNOSTICS S.R.L. = BELLARIA

~ ROSIA, 53018 SOVICILLE (SI) wmemmcammn et e e

Productos Medicinales de Uso Humano

Operaciones Autorizados

Operaciones de Manufactura (Parte 1)

PARTE 1 - OPERACIONES DE FABRICACION

1.1 Productos Estériles

\
*

lfq;l Freparados asépticamente
] |
1.1.1.1 ¢Grandes veolumenes de liquidos
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1.1.1.2 Licfilizados

1.1.1.4 Pequeilcs volumenes de liguidos

1.1.2 Esterilizados terminalmente

1.1.2.3 Pequefios volumenes de liguidos

1.2 |Productos no estériles

1.2.1 Productos no estériles

1.2.1.6 Liquides para usoc interno

1.3 Productos bioldégicos medicinales

1.3.1 Productcs bioldgicos medicinales
1.3.1.2 Productos inmunoldgicos

1.3.1.5 Productos para biotecnologia

Toda restriccidn u observaciones aclaratorias
ralacionadas con el alcance de esEas operaciones dea
Manufactura: re=emeccce==a- - = - -
1.3.1.2 Productos inmunoléglicos: 8Solamente vacuna
bacteriana inactivada, Solamente vacuna viral

inactivada, Soliamente vacuna viral viva; —=—==—=~—memme—=

1.3.1.5 Productos para biotecnologia: Solamente
proteinas recombinantes/ADN; =====-m-memm e mmmccm e e
ﬁombre y direcciédn de la planta: ==sm-cccmmmmmmccmvmacan
NOVARTIS VACCINES AND DIAGNOSTICS S.R.L. - BELLARIA
- ROSIA,M§3018 SOVICILLE (SI) ====-rm=mem e e e m e m e
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Productos Medicinales de Uso Humano

Operaciones Autorizados

Operaciones de Manufactura (Parte 1)

PARTE 1 - OPERACIONES DE FABRICACION DE PRODUCTOS

MEDICINALES DE INVESTIGACION

1.1 Productos medicinales de investigacién

aestériles

l1.1.1 Preparados asépticamente

1.1.1.2 Liofilizados

1.1.2 Esterilizados terminalmente

1.1.1.1 Grandes volumenes de liguidos

1.1.12.4 Peqguefios volUmenes de liquidos

1.1.2.3 Peguefios volimenes de liguidos

1,2 Productos medicinales da investigacidén no

estériles

1.2.1 Productos no estériles

1.2.1.6 Ligquidos para uso interno

1.3 Productos medicinales biolégidos de

investigacién

1.3.1.2 Productos inmunoldgicos

1.3.1.5 Productos de biotecnologia

1.3.1 Productos medicinales bicldgicos

Toda restriccidn u observaciones aclaratorias

iy

relacionadas con el alcance de estas operaciones de
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