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1.3.1.2 Productos inmunoléglcos: Solamente vacuna

bacteriana inactivada, Solamente vacuna viral
inactivada, Solamente vacuna viral viva; --=---=-=-=-=====
1.3.1.5 Productos para biotecnologia: Solamente

procteinas recombinantes/ADN; —----—------—m—mmmmmmn oo
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Nombre y firma de la persona autorizada de la

Autoridad Competente de la Reptublica de Italia «==w===-
[Sigue firma ilegible] - Dr. Renato Massimi --====s=w-
AIFA ~ Unidad de Autorizacién de Manufactura ---=-=---
[Pi1é de pdginag] =—-=~--resmceemo e d e
AIFA - Agencia Italiana de Medicamentos m==-==wmeoce=-
Oficina de Autorizacién de Manufactura =~m====cessacacx.
Via del Tritone no. 181 =~ 00187 ROMA (ITALIA) weww=m===
Tel. +390650784489 - Fax +390659784312 ~--=wmmmmmmeuaa
Sitio web: www.agenziafarmaco.il ----=--se-mmmmmmena—-
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Yo el suscripto, Dr. Mario Zanchi, escribano en
Siena, inscripto en el Coclegico de Escribanos de los
Distritos Unificados de Siené y Montepulciano,
certific&\que la presente coplia compuesta de tres
péginas eé copia fiel del documento original con el

que fue comparada y'que tuve vista.
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Siena, Via dei Montanini N° 13Z, 26 de enero de

2011. [Eay una firma y un sello de escribano]. ~---

FISCALIA DE LA REPUBLICA =--eemececmmmcmmcemmcacaaa-
ante el Tribunal Ordinario de Siena ------==-=---------
APOSTILLE (Convencidn de La Haya del 5.10.1961l) ~~====
Pais: Italia, ==—===-ceccmme e

El presente documento publicoc ha sideo firmadoe por
Zanchl Mario ==w=~=-ccmmcmm e m s et mm s e
en su calidad de Escribano en Sienag =====sm-cccavcea==

estd revestide del sello “Zanchi Mario, hijec de

Certificado ====-rmemercrr e re e e c ke
en Siena, el 31 de enero de 2011 por el Fiscal de

la Republica en Siena, bajo el numero 44/2011 de
Registro de Apostillag., === mm e e e
El Fiscal de la Reptbliica (Dr. Antonino Nastasi -
Sub.). [Hay una firma y un sello de la Fiscalia del
Tribunal de Sienal. ——==—==---mcm e e e
ES TRADUCCION FIEL al idioma nacional del documento
adjunto redactado en inglés e italliano, gue tenemos
a la vista y al gue nos remitimos en la Ciudad
Autdénoma de Buenos Aires, a los 14 dias del mes de

JUlio de 2011, =mmmmmme—m e — e e e
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" v COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICOS

" % DELA CIUDAD DE BUENOS AIRES
" - REPUBII__é%AZQESSENTINA
oo LEGALIZACION

Por la presente, el COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICOS DE LA CIUDAD DE BUENOS AIRES,
f__en virtud de la facultad que le confiere el articulo 10, inc.d) de la ley 20.305, ocertifica Gnicamente que

i “rmay elsello que aparecen en la traduccién adjunta concuerdan con los correspondientes
alla Traductor/a Publico/la WACHTEL, MIRIAM FELISA

gue obran en los registros de esta institucion en el folio 277 del Tomo & enelidioma INGLES

Legalizacion Numero: 59268 ;
: 7 -
Buenos Aires, 18/07/201 ! ;
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Col 0 de Traduc tares Piblicos
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THE COLEGIQO DE TRADUCTORES PUBLICOS DE LA CIUDAD DE BUENOS AIRES (Sworn
translaiors association of the ¢ity of Buenos Aires) pursuant to 20305 act, section 10, subsection d,
hereby certifies that the signature and the seal on the translation attached hereto match the signature
and seal of the Sworn Translator (Traductor Publico) in our files.

THIS CERTIFICATION IS NOT VALID WITHOUT THE PERTINENT CONTROL STAMP ON THE
LAST PAGE OF THE TRANSLATION ATTACHED HERETO.

par 'articie 10, alinéa d) de la Loi n® 20,305, pour la seule légalisation matérielle de la signatur
sceau du Traductor Publico (Traducteur Officiel) apposés sur la traduction du document ci-joint, qui
sont conformes a ceux déposés aux archives de cette Institution.

LE TIMBRE APPOSE SUR LA DERNIERE PAGE DE LA TRADUCTION FERA PREUVE DE ..
VALIDITE DE LA LEGALISATION,

e

Con la presente i| COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICOS DE LA CIUDAD DE BUENOS AIRES
(Coilegio dei Traduttori Giurati della Citta di Buenos Aires) ai sensi della facolta conferitagli dall'articolo
10, comma d), della Legge 20.305, CERTIFICA, esclusivamente, la firma ed il timbro del Traductor
Publico (Traduttore Giurato), apposti in calce alla qui unita traduzione, in conformita alla firma ed al
timbro depositati nei propri registri.

LA PRESENTE LEGALIZZAZIONE SARA PRIVA DI VALIDITA OVE NON VENGA TIMBRATA NELL'
ULTIMO FOGLIO DELLA TRADUZIONE.

Através da presente, 0 COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICOS DE LA CIUDAD DE BUE!\._'
AIRES (Coléegio de Tradutores Publicos da Cidade de Buenos Aires), no uso de suas atribuicdes’
conformidade com o artigo 10, alinea “d”, da Lei 20.305, certifica unicamente que a assmat,{ra @0
carimbo do Traductor Publico (Tradutor Pubhco) que subscreve a tradugdo anexa confere

assinatura e o carimbo arquivados nos registros desta instituigéo. 2

A PRESENTE LEGALIZAGCAQ SO SERA CONSIDERADA VALIDA COM A CORRESPONDENTE
CHANCELA MECAN!CA APOSTA NA ULTIMA FOLHA DA TRADUGAOQ

BEGLAUBIGUNG, Der COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICOS DE LA CIUDAD DE BUENOS
AIRES (Kammer der Vereidigten Ubersetzer der Stadt Buenos Aires), kraft der Befugnisse, die ihr
nach Artikel 10, Abs.d) des Gesetzes 20.305 zustehen, bescheinigt hiermit lediglich die
Ubereinstimmung der Unterschrift und des Siegelabdruckes auf der beigefligten Ubersetzung mit der
entsprechenden Unterschrift und dem Siegelabdruck des Traductor Pblico (VereidigtenUbersetzers),
die in den Registern dieser Institution hinterlegt worden sind.

DIESE BEGLAUBIGUNG IST NICHT GULTIG OHNE DEN ENTSPRECHENDEN
GEBUHRENSTEMPEL AUF DEM LETZTEN BLATT DER BEIGEFUGTEN UBERSETZUNG.

J
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COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICOS
DE LA CIUDAD DE BUENOS AIRES

REPUBLICA ARGENTINA
LEY 20.305

LEGALIZACION

Pog la presente, el COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICOS DE LA CIUDAD DE BUENOS AIRES,

" en virtud de la facuitad que le confiere el articulo 10, inc.d) de la ley 20.305, certifica Ginicamente que
i “rmay el sello que aparecen en la traduccion adjunta concuerdan con los correspondientes

alla Traductor/a Publico/a RAFFO, MARIA BEATRIZ

Gue obran en los registros de esta institucion en el folio 218 del Tomo 10 en elidioma ITALIANO
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ESIA LEQALIZ\?ACION NO SE CONSIDERARA VALIDA SIN EL CORRESPG
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THE COLEGIQ DE TRADUCTORES PUBLICOS DE LA CIUDAD DE BUENQS AIRES (Swom
(ranslators- association of the city of Buenos Aires) pursuant to 20305 act, section 10, subsection d,
hereby-certifies that the signature and the seal on the translation attached hereto match the signature
and seal of the Sworn Translator (Traductor Publico) in our files. -

THIS CERTIFICATION IS NOT VALID WITHOUT THE PERTINENT CONTROL STAMP ON THE
LAST PAGE OF THE TRANSLATION 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 accordées
par l'article 10, alinéa d) de la Loi n® 20.305, pour la seule legalisation matérielle de la signature et du
sceau du Traductor Publico (Traducteur Officiel) apposés sur la traduction du document ci-joint, qui
sont conformes & ceux déposés aux archives de cette Institution.

LE TIMBRE APPOSE SUR LA DERNIERE PAGE DE LA TRADUCTION FERA PREUVE DE .. .
VALIDITE DE LA LEGALISATION, '

——

Con la presente {| COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICOS DE LA CIUDAD DE BUENOS AIRES
(Collegio dei Traduttori Giurati della Citta di Buenos Aires) ai sensi della facolta conferitagli dall'articolo
10, comma d), della Legge 20.305, CERTIFICA, esclusivamente, la firma ed il timbro del Traductor
Publico (Traduttore Giurato), apposti in calce alla qui unita traduzione, in conformita alla firma ed al
timbro depositati nei propri registri.

LA PRESENTE LEGALIZZAZIONE SARA PRIVA DI VALIDITA OVE NON VENGA TIMBRATA NELL'
ULTIMO FOGLIO DELLA TRADUZIONE.

Atraves da presente, o COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICOS DE LA CIUDAD DE BUEN ™
AIRES (Colegio de Tradutores Publicos da Cidade de Buenos Aires), no uso de suas atribuicfes, de
conformidade com o artigo 10, alinea “d”, da Lei 20.305, certifica unicamente gque a assinatura e o
carimbo do Traductor Publico (Tradutor Publico) que subscreve a tradugéo anexa conferem com a
assinatura e o carimbo arquivados nos registros desta instituigao. -

A PRESENTE LEGALIZACAO SO SERA CONSIDERADA VALIDA COM A CORRESPONDENTE
CHANCELA MECANICA APOSTA NA ULTIMA FOLHA DA TRADUGAQ

BEGLAUBIGUNG. Der COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICOS DE LA CIUDAD DE BUENOS
AIRES (Kammer der Vereldigten Ubersetzer der Stadt Buenos Aires), kraft der Befugnisse, die ihr
nach Artikel 10, Absd) des Gesetzes 20,305 zustehen, bescheinigt hiermit lediglich die
Ubgrsingtimmung der Unterschrift und des Siegelabdruckes auf der beigefligten Ubersetzung mit der
antsprechenden Unterschrift und dem Siegelabdruck des Traductor Pdblico (VereidigtenUbersetzers),

die in den Registern dieser Institution hinterlegt worden sind.

DIESE  BEGLAUBIGUNG  IST NICHT GULTIG OHNE  DEN ENTSPRECHENDEN
GEBUHRENSTEMPEL AUF DEM LETZTEN BLATT DER BEIGEFUGTEN UBERSETZUNG,
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fficio Autorizzazioni all'lmmissicne in Commercio di Medicinali

CERTIFICATO DI PRODOTTO FARMACEUTICO CERTIFICATE OF MEDICINAL PRODUCT

[PAESE DI DESTINAZIONE__ Argentina N® CLV/2008/ 7o)

Visti gii attl @ quanto risulta dalla Banca Dati de/ Maving regard to the files of the office and the
Farmaco di questa Agenzig, data contained in the Drug Data Base of the
81 CERTIFICA che in ltalia é attuaimente ltalian Medicines Agency, IT IS CERTIFIED
autorizzata Fimmissione in commercic e la that this medicinal product is autiorized to be
vendita dal prodotto medicinale: . marketed and sold in Italy

Nome del medicinale Trade Name of the Medicinal Product;

AGRIPPAL §1

Dosaggio, Forma Farmaceutica e Confezione Dosage Form and Package Size:

"SOSPENSIONE INIETTABILE PER USO INTRAMUSCOLARE O SOTTOGUTANEO" 1 SIRINGA
PRERIEMPITA DA 0,6 ML CON AGO (25 G) 558 |

Data di autorizzaziona 16/04/2002 Numere di ALLC.
Date of issue M.A.Number .~
(dd/mmiyyyy) 4
Forma farmaceutica Sospensione iniettabile  /
Pharmaceutical Form:
Via Somministrazione Uso sottocutaneo, Uso intramuscolgrs
Route of Administration: (&
Contenitore Primario - Siringa preriempita ;
Packaging Size: | C@ /%

Durata Prodotto Integro — Shelf Lifs: 12 mesi

[
! e
OFFICINE DI PRODUZIONE PRODOTTO FINITO = FINISHED PRODUCT MA NUFACTURER
. / o H

*  NOVARTIS VACCINES AND DIAGNOSTICS S.R.L. con stabilimento sito i BELLARIA ~ ROSIA 53010
SOVICILLE SIENA |

Numero di autorizzazione -Authorization Number Data Autorizzazione -Authorization Date
aM-6/2008 14/01/2008 '

Ease di Produzione -Manufasturing Progess: MISCELAMENTG-INFIA AMENTO-CONFEZIONAMENTO
: .

«  NOVARTIS VACGINES AND DIAGNOSTICS S.R L. con stabilinjento sito
L K

:
i
!
§,
:
g
:
§

Numero di autorizzazlone -Althorization Number /  Data AutorizzaZigne -Autheriza)
aM-147/20 ’1‘8 g ;

Fase di Produzione -Manufacturing Process: BULE§
i P

i Lt
Novatls Argent ¢ G
Pratica NO AIN/2008/4314 Ry, figa i S0,
CQTDIreqc‘;ra Tacnica - N, 15,578
Gte. de Asuntos Reguiatorios
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Roma, 2008 - istituto Poligrafico & Zecca daln State S.§

fficio Autorizzazioni all'immissione in Commercio di Mediginali

CERTIFICATO DI PRODOTTO FARMACEUTICO CERTIFICATE OF MEDICINAL ?’RODUCT

PAESE DI DESTINAZIONE __ Argentina N° CLVZ008 oS- -
Visti gli atti e quanto risulta dalla Banca Dati de! Having regard to the files of the ‘office and the
Farmaco di questa Agenzia, data confained in the Drug Data Base of the
S CERTIFICA che in ltalia é attualmente ltalian Medicines Agency, IT 1S CERTIFIED
autorizzata Iimmissione in commercio e fa that this medicinal product is authorized fo be
vendita def prodotto medicinale: marketed and sold in laly i
Nome del medicinale Trade Name of the Medicinal Product:;

AGRIPPAL S1
Dosaggio, Forma Farmaceutica e Confezione Dosage Form and Package Size:

"SOSPENSIONE INIETTABILE PER USO INTRAMUSCOLARE O SOTTOCUTANEO" 1 SIRINGA
PRERIEMPITA DA 0,5 ML CON AGO (25 G) 5/8 i

OFFICINE DI PRODUZIONE PRODOTTO FINITO « FINISHED PRODUCT MANUFA CTUR@R

*» ROVI CONTRACT MANUFACTURING $. L. con stabilimento sito in JULIAN CAMARILLO 35:MADRID

Numero di autorizzazione -Authorization Number Data Autorizzazione -Authorization Date
4221 -E 31/05/2007

085 INFIALAMENTO E CONFEZIONAMENTO PRODOTTO FINITO

NOV&!'(‘IS Argemma SA

Elsg
Co-Dfrer*r. g recrrxcaorﬁ‘fil ' 2

Pratica N° AIN/2008/43 14 dé unios Reguiatorios
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Roma, 2008 - Istiluto Poligrafico e Zecca dello State S.p.

o Tollones bl s

fiicio Autorizzazioni all'lmmissione in Commercio di Medicinali

CERTIFICATO DI PRODOTTO FARMACEUTICO CERTIFICATE GF MEDICINAL PRODUCT

PAESE DI DESTINAZIONE __ Argentina N* CLVR00E ol
Visti gif attl & quanto risulta dalla Banoa Dati dal Having regard to the flles of the!office and the
Farmaco i questa Agenzia, data contained in the Drug Data Base of the

81 CERTIFICA eha in Italia é sftualmente
autorizzata limmissione in commercio e la

ftalian Medicines Agency, IT IS CERTIFIED
that this medicinal product Is authorized to bé

vendita dal prodotto medicinale; marketed and sold in ftaly:

Nome del medicinale! Trade Name of the Medicinal Product;
AGRIPPAL $1

Dosaggio, Forma Farmaceutica e Confezione Dosage Form and Package Size:

"SOSPENSIONE INIETTABILE PER USO INTRAMUSCOLARE 0 SOTTOGUTANEO“;"I SIRINGA

PRERIEMPITA DA 0,5 ML. CON AGO (25 G) 5/8

Composizione Quali - Quantitativa: Name and Amount of Active Ingredient:
{ Principio Attivo -~ Eccipiente) (Active Substance - Exipient)
Composizione Riferita a: 1 SIRINGA PRERIEMPITA

Dati della Composizione espressi per:

1 siringa preriempita contiene:

PRINCIPIO Emoagglutinina virale 45 meg

ATTIVO: 15 mmg per ciascuno dei seguenti ceppi: j
A/Brisbane/10/2007 (H3N2){ceppo equivalente A/Uruguay/746/2007, NYMC X-175C)
A/ Brishane/58/2007 (H1N1){ceppo equivalente AlBrishane/58/2007, IVR-148)
BiFlorida/a/200€ (B) )(ceppo equivalente BiFlorida/4/2006) ‘

ECCIPIENTI: Magnesio clonuro .| 0,08 MG
potassio cleruro 0,1 MG
potassio fosfato monobasico 0,1 MG
sodio fosfato bibasico diidrato 0,66 MG
sodio ¢loruro 4 MG
caicio clorure 0,08 MG
acqua per preparazioni Iniettabili g.b. a 0,5 ml

Titolare ALC. NOVARTIS VACCINES AND DIAGNOSTICS S.R.L.

Indirizzo ~ Address:

Codice Fiscale (solo séicie@ ltaliane) - Fiscal Code (only Italian Company): 01392770465

L
.Ngye;ms Argenting g pPagina 3
Pratica N° AIN/2008/4304” " .
Gle/ dy Asunlps R

VIA FIORENTINA, 1 53100 SIENA

M, E18a Orogg
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Roma, 2008 - Istituto Poligrafica e Zocca dallo Stake S.p

CERTIFICATO DI PRODOTTQ FARMACEUTICO

fficio Autorizzazioni all'immissione in Commercio di Medicinall

CERTIFICATE OF MEDICINAL PRODUCT

{ PAESE D! DESTINAZIONE Argentina

N°® CLV/2008/ 7 ‘3n /]

Visti gl atti e quanto risulta dalla Banca Dati del
Farmaco di questa Agenzia,

8l CERTIFICA che in italia & attuaimente
autorizzata 'immissione in commercio e la
vendita del prodotto medicinale:

Noma dal medicinale:

Having regard to the files of the office and the
data contained in the Drug Data Base of the
italian Medicines Agency, IT IS CERTIFIED
that this medicinal product is guthorized to be
marketed and sold in ltaly: ' -

Trade Name of the Medicinal Product:

AGRIPPAL $1

Dosaggio, Forma Farmaceutica e Confezione

Dosage Form and Package Size:

"SOSPENSIONE INIETTABILE PER USO INTRAMUSCOLARE O SOTTOCUTANEQ" 1 SIRINGA
PRERIEMPITA DA 0,5 ML CON AGO (25 G) 5/8

Si Attesta inoftre che, per i prodotti medicinali
autorizzati allimmissione del commercio in ltalia, le
officine nazionall, nefle quali questi vengono
fabbricatl, sono sotfopcsta a controlli Ispettivi perfodici
da parts di quests Agenzia, ai sensi delle vigenti
normative, al fine di accertare if rispetio dslle Norme
di Buona Fabbricazione del medicamenti e di
controfio di qualita raccomandate dal Organizzazione
Mondiale della Sanita e della Direttiva CE numero
2003/84/CE. ‘

Le Aziende Titolari dell' Autorizzazione alfimmissione
In Commercio e le Officine di produzione sono tenuts
a rispeftars, per i prodotti destinatf all'esportazione, le
stesse procedure di fabbricazione e di controllo df
qualité del prodottf destinati alla vendita in Italia.

Si nifascia if presenta certificato, redatto ai sensi della
legge 15 Maggio 1997, n. 127, su richiesta della
Societa Titolare dell'Autorizzazione all'immissione in
Commercio per gli usi consentiti dafla legge.

I prodotto & autorizzato alla cdmgvamializzazione in
ftalia.

Data del rilascio
Release date

7 BIC. 2008
L .
Novﬂmsﬂrgenrina SA
o Dmm:‘j:}mr.é Sfey Oroaging
Pratica N° AIN/2008/4314Gts, ¢g Asunﬁ,’l-fﬁ‘; 1N, 15,575
Ap qsferadagmatoms

s

TO WHOM IT MAY CONCERN

The medicinal products authorized to be marketed in
ltaly are manufactured in national plants which are
inspacted periodically by ltalian Medicines Agency,
following actual laws, in order to verify the compliance
with the principles and guidelines of Good
Manufacturing Practice and Quality Controf
recommended by the World Health Organization and
Commission Directive N° 2003/94/EC.

For medicinal products intended for the exportation,
the Marketing Authorization Holders and the
Manufacturers shall comply with the same
manufacturing and quality control practices as for
products intended to be sold in italy.' .

This certificate is issued according fo law 15 May
1987, n. 127, upon request of the aforesaid company
for the uses permitted by the law.

The product is authorized and marketed in italy.
IL DIRIGENTE

THE DIRECTOR
(Prof, Guido Rasi)

4 vl
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————————————————————— TRADUCCION PUBLICA~~——===——mmmmmmme o
Agencia Italiana de Farmacos. Oficina de. autorizacicnes
para la introduccién de medicamentos al merc?do. -----------

(Sello y estampilla fiscal en el dngulo supe}ior deracho) -~

Certificado de Producto Farmacéutico. Pais de Destino:
Argentina. N° CLV/2008/2762.==m==s=ammomcan-= ————————————
Vistos los actos y lo que resulta del Banco de Datos del
farmaco en esta Agencia. Se CERTIFICA que en Italia esté

autorizada actualmente la introduccién al mercado y la

venta del medicamento.-—-—~-~----~—--~-----~%% -------------
Nombre del medicamento: AGRIPEAL Sl.-——-——-—%— -------------
Dosificacidn, tipo de medicamento vy embalaje; --------------

“SUSPENSION INYECTABLE PARA USO INTRAMUSCULAR Y SUBCUTANEQ”

1 jeringa pre-llenada de 0,5 ml con aguja (25 ¢} 5/8.m==e--
Fecha de autorizacién: 16 de abril de 2002, -=m=—c——mcmeeeem

Nimerc de A.I.C.: 026405353/M.—==mmmem oo e -
Tipo farmacéutico: Suspensién inyectable.—-—%é ————————— ———
Forma de uso: Subcuténeo, intramuscular.--~-4?—*——-——-—~-?-
Contenedor primario: Jeringa pre—llenada.---¥ --------------
Duracidén del producto: 12 meses.—--u——————-—f——-—--—-—-;-—-
Fabricante del producto terminado: NOVARTIS VACINES AND

DIAGNOSTICS S.R.L., con establecimiento en Bellaria — Rosia

} 53010 Sovicille SIENA.=m=-mmmm=mmmm oo o mmee e ——
» JNﬁméro de autorizaciébn: aM=-6/2008.=w=mmmcccccmmnaan :
\overts Argening 5.4 p:
.. Co-Direstors Ttis8le autorizacién: 14 de enero de 2008.
T ;eggaﬂatér?r?f%ﬂ 16,575

0¢ Re ulat&m‘ ,
Apoderadag o8






Proceso de produccién: Obtencién de la mezcla - Llenado de
jeringas -~ zAcondicionamiento: NOVARTIS VACCIONES AND
DIAGNOSTICS S.R.L. con establecimiente sito en la calle
Florentina, 1%53100, Siena ., w=wmeme e -
NGmero de autérizacién: aM-147/2008, mmwmrrnmm e e e -
Fecha de autorizacidén: 14 de octubre de 2008.-==-mwweammawan
Proceso de prqduccién: Suelto (sin envaseg) ,==wewccccccceen-
(Pie de péginé)(Expediente N° AIN/2008/4314) (PAgina 1)==w==--
~ertificado de Producto Farmacéutico. Pais de Destino:
Argentina. N°éCLV/2008/2762. ------------------------- - o
Vistos los acios y lo que resulta del Banco de Datos del
farmaco en eéta Agencla. Se CERTIFICA que en Italia esta

autorizada actualmente la introduccién al mercade y la

venta del medicamento.==~-————mmmmmm e e -
Nombre del medicamento: AGRIPPAL Sl.~=mememcmcmmccancncncax
Josificacidn, tipo de medicamento y embalaje,=—=e—e=cemace.

- “SUSPENSION INYECTABLE PARA USO INTRAMUSCULAR Y SUBCUTANEO”
1 jeringa pre~llenada de 0,5 ml con aguja {25 g) 5/8-===-=--=
Fabricante Qel producto terminado: RDVI‘ CONTRACT
MANUEACTURING:S.L., con establecimiento en Julidn Camarille

35, Madrid,-==-=--===-= IS - T L T

Nimero de autorizacién:.

Fecha de autorizacién: 31 de mayo de,2007.========mmem—nsm-
Proceso de produccién: Llepado-de jeringas y confeccién del
. Nove;rti;s Argentina A
] ar - = . £ ‘
product o te rm_’}_lnado MmarxmrégﬁgﬁtﬁnxlngTE -----------------------
: Gte, da Asuntas Reguiatotios

(Pie de pagina) (Expedisnt®¥™8AIN/2008/4314) (PAgina 2)-=m-=







1A NACIONAL,
A TTALIANG
R AL

Certificado del Producto Farmacéutico. Pais de Destino:
Argentina. N° CLV/2008/2762, ——mmm==mmmmmmommimm o e e
Vistos los actos y lo gue resulta del Bango de Datos del
farmaco en esta Agencia. Se CERTIFICA que;en Italia esté
autorizada actualmente la introduccién alé_mercado y la

venta del medicamento.--=====-- mm e mm m———

- Nombre del medicamento: AGRIPPAL S e

Dosificacidén, tipo de medicamento y embalafe. —————————————
“SUSPENSION INYECTABLE PARA USO INTRAMUSCULAR Y SUBCUTANEO”
1l jeringa pre-llenada de 0,5 ml con aguja (2§ g) 5/8,==mema
Composicidn cualitativa y cuantitativa: {Priﬁcipio active -

eXCiplente)  mmeeo ——————— ———

Composicidn correspondiente a 1 JERINGA ' PRE-LLENADA
Datos de la composicién para *

1 Jeringa pre=-llenada contiengi=wcmmmemumm e om e  ————————

PRINCIPIO | Emoaglutinina viral 45 meg
15 mmg para cada una de las siguientes cepas:

ACTIVO: A/Brisbane/10/2007 (H3N2)} (cepa egquivalente A/Uruguay/716/20607,
NYMC X-175C) 3
A/Brisbane/59/2007 (HIN1) (cepa equivalente A/Brisbane/59/2007,
IVR=-148) 3

B/Florida/4/2006 (B) (cepa equivalente B/E‘loﬁida/4/2006)

No

Co-Dired
Gte, ¢

ol

Clorure Magnesio 0,05 mg

Cloruro de Potasie 0,1 mg

}J(CIPIENTES: Fosfato monchbésico de potasio 8,1 mg

i Fosfato bib4sice deshidratado de 0,66 mg
“"1 | sodio !

Clorure de Sodio

A\~
ig:m:‘ggentina 8.A, | Clorurc de calcio
- B8 Orog
firn Tacnjca_MiJ Agua para preparaciones inyectables

, 15,
& Asuntug R’&gulatorigss?s g.b. a2 0,5 ml

f/i\ o







Titular del %A.I.C: NOVARTIS VACCINES AND DIAGNOSTICS

Direccién: Via Florentina 1, 53100, Siena. Cédigo Fiscal
(sclamente pa&a las sociedades italianas): 01392770465,
(Pie de pagina) (Expediente N° AIN/2008/4314) (PAgina 3)-----
“ertificado dél Producto Farmacéutico. Pais de Destino:
Argentina. N°§CLV/2008/2762. ———————————————————————————————
/Histos los acﬁos y lo que resulta del Banco de Datos del
farmaco en esia Agencia. Se CERTIFICA que en Italia esta
autorizada actualmente la introduccién al mercade vy la
venta del medicamento.———===———mm e
Nombre.del medicamento: AGRIPPAL Sl . ==mmcmmcmcme e
Dosificacién,jtipo de medicamento y embalaje,~-—==—=—ceeee—wm—-
“SUSPENSION IﬁYECTABLE PARA USO INTRAMUSCULAR Y SUBCUTANEQ”
L jeringa pre—ilenada de 0,5 ml con aguja (25 g} 5/8.---=--
"Ye CERTIFICA iademés gue para los productos medicinales
autorizados para la introduccidén al mercado en Italia, los
laboratorios Qacionales, en los cuales vienen elaborados,
son puestos bajo controles de inspeccidédn peridédicos por
parte de estaﬁAgenci;; de acuerdo a las normas vigentes, a
fin de cumplir con ié Normas de Buena Fabricacidén de los
medicamentos y con glos controles recomendados por la
Organizacién Mundialfdé la Salud y por las Normas CE N°

3\4?‘" o [
2003/94/CE. Las Eﬁﬁ?@g %?%Eﬁ@&éres de la Autorizacién pa

 ram, Elsa Orosa :
Co-Directory Técnica - M., 15.576 M
. Gt?. ds Asunios Regulaterios
+  Apoderada







Co-Diracto
Gte. de

i
1 1 Corresponde a,la Legalizacién
s ArgeTing S.A /
Mot L T4 IO -

Fa Thonles - M.N. 15,
Asmﬁosﬁaguhtm°j

Apo__d‘erada

#

la introduccién en el Comercio y los ILaboratorics de
fabricacién deberan respetar, para los produbtos destinados
a la exportacidén, las mismas normas de fabricacidén y de
control de calidad que para los productos destinadoes a la

venta en Italia. Se extiende el presente certificado,

‘redactado de acuerdo a la ley N° 127 del 15 de maye de

1997, a pedido de la Sociedad Titular de la Autorizacién
para la Introduccién en el Comercio, para los  usos
permitidos por la ley. El producto esta autérizadc para la
comercializacién en Italia. Fecha de eﬁisién 17 de

diciembre de 2008. Sigue firma del Direoto? (Prof. Guido

Es TRADUCCION FIEL al idicma espafiol de la parte en idioma

italiano del documento adjunto, que he tenido a la vista vy
al que me remito en mi calidad de Traductora Publica de ese
idioma, en la ciudad autdénoma de Buenos Airéé a los diez vy

nueve dias del mes de enero de dos mil nueve,=——-———=meweao-

ﬁ?LEGﬁO DE TRADUCTCRES PUBLICOS

“DE LA CIUDAD DE BUENOS AIRES

.
llllllll

MARCELO B MELIGRANA
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Novartis Argentina S.A.
Farm, Elsa Oross
Co-Direcicra Tacnics - MN 15,578
Gte. do Asuntos Regulatorios
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-



