COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICOS
DE LA CIUDAD DE BUENOS AIRES:

REPUBLICA ARGENTINA
LEY 20.305

LEGALIZACION

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

~~ virtud de la facultad que le confiere el articulo 10, inc. d) de la Ley 20.305, cert'rﬁcétﬂnicamente que la
| |

firma y el sello que aparecen en la traduccién adjunta, concuerdan con los correspondientes

aliia Traductor/a Publico/a STERPIN DE COMELLAS, LILIANA

gue obran en los registros de esta Institucion en el Folio del Tomo

en el ldioma: |TALIANO 370

Legalizacion Numero: 1194/ 2000/ T4

Buenos Aires, 54440409
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ESTA LEGALIZACION NO SE CONSIDERARA VALIDA SIN_EL CORRESPONBIENTE
TIMBRADO EN LA ULTIMA HOJA DE LA TRADUCCION ADJUNTA

Av. Corrientes 1834 - C1C45AAN - Ciudad Autdnoma de Buencs Aires - 4373 - 7173 y'@jné otas

Control Interno: 1184693 e







DE LA CIUDAD DE BUENQOS AIRES (Sworn Translators -Association of the City of Bue
hereby certifies that the signature and seal affixed hereto appear to match the specimen sign
seal of the Traductor Piblico (Sworn Translator) whose name is subscribed to the attached translation,
as such specimen signature and seal are kept on file in our office. '

THIS CERTIFICATION i8S NOT VALID WITHOUT THE STAMP ON THE LAST PAGE OF THE
ATTACHED TRANSLATION.

Vu par le COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICOS DE LA CIUDAD DE BUENOS AJRES (Ordrs
de Traducteurs Officiels de la ville de Buenos Aires), en vertu des attributions qui lui ont éte accordées
par |'article 10, alinéa d) de la Loi n® 20.305, pour la seule légalisation 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, _

| 1'E TIMBRE APPOSE SUR LA DERNIERE PAGE DE LA TRADUCTION FERA PREUVE DE LA

ALIDITE DE LA LEGALISATION.
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—

Con la presente il COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICOS DE LA CIUDAD DE BUENOS AIRES
(Collegio dei Traduttori Giurati della Citta di Buenos Alres) ai sensi della facoltd conferitagli
dall’articolo 10, comma d), della Legge 20.305, CERTIFICA, esclusivaments, 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
FOGLIQ DELLA TRADUZIONE.

rravés da presente o COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICOS DE LA GIUDAD DE BUENQS
AIRES (Colégio de Tradutores Publicos da Cidade de Buenos Aires), em virtude das atribuigdes
_nonferidas pelo art. 10 inc. d) da Lei 20.308, certifica unicamente que a assinatura e o carimbo do
_raductor Publico (Tradutor PUblico) que subscreve a tradugéo adjunta 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 TRADUCAO.

5

BEGLAUBIGUNG.- Hiermit ll’escheinigt die Kammer der Vereidigten Ubersetzer der Stadt Buenos Aires
COLEGIO DE TRADUCTOA&_ES PUBLICOS DE LA CIUDAD DE BUENOS AIRES kraft der Befugnisse,
die ihr nach Artikel 10, Abs. d) des Gesetzes 20.305 zustehen, lediglich die Ubersinstimmung der
Unterschrift und des Siegelabdrucks auf der beigefiigten Ubersetzung mit der entsprechenden
Unterschrift und dem Siegel-abdruék des vereidigten Ubersetzers/der vereidigten Ubersetzerin
(Traductor/a delico?%?&gﬂifémgéhmgistem dieser Institution hinterlegt worden sind,
DIE VORLIEGENDREEGLAURIEIRS ERLANGT KEINE GULTIGKEIT OHNE DENENTSHIEDIE
GEBUHRENSTEMPEE MIPENGUETETEN BLATT DER BEIGEFUGTEN U%@ﬁ%ﬁ
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Ufficio Valutazione e Autorizzazione

CERTIFICATO DI PRODQTTO FARMACEUTICO CERTIFICATE OF MEDICINAL PRODUCT
N AP
[ PAESE DI DESTINAZIONE ARGENTINA N° CPP2010/ - A/ 1 |
£ !
Visti gif attl e quanto risufta dalla Banca Dali del - Having regard to the files of the office and the data
Farmaco di questa Agenzia, contained in the Drug Data Base of the Italian
8! CERTIFICA che in ltalia é attualmente autorizzata Medicines Agency, IT IS CERTIFIED that this
Fimmissione in commertio ¢ la vendita del prodotto medicinal product is euthonzed to be markefed and
mediginale: sold in ltaly 3
Nome del medicinale Trade Name of the Medicinaljl Product:
INFLUPQZZI SUBUNITA'
Dosaggic, Forma Farmaceutica e Confazione . Dosage Form and Package Size:

"SOSPENSIONE INIETTABILE PER USO INTRAMUSCOLARE " 1 SIRI ERIEMPITA DA 0,26 ML

Data di autorizzazlone Numero di AL.C,

Date of issue (dd/mmiyyyy) 23/14/2009 M.A.Numbet ‘\\ 025984384

Forma farmaceutica SOSPENSIONE INIETTABILE
Pharmaceutical Form: :
Via Somministrazione USO INTRAMUSCOLARE
Route of Administration;
Contenitore Primario SIRINGA PRERIEMPITA
Packaging Size:

Durata Prodotto Integro — Shelf Life: 1 ANNC

OFFICINE DI PRODUZIONE PRODOTTO FINITO =~ FINISHED PRODUCT MANUFA (:.‘:FEJRER

+  NOVARTIS VACCINES AND DIAGNOSTIC S.R.L. con stabilimento site in BELL_AF’&A— ROSIA 52018 SOVICILLE (81)
[TALIA :

Numero di autorizzazione -Authorization Number Data Auforizzazione -Authorization Date
aM-81/200% 06/05/2009
aAMM-146/2009

Fase di Produzione -Manufacturing Process: MISCELAMENTO, INFIALAMENTO, CONFEZIONAMENTO, CONTROLLO E RILASCIO
LOTTI.

+ ROVI CONTRACTOR MANUFACTURING S.L. con stabilimento sito in C/JULJIAN CAMARILLO,;:’»S MADRID -SPAGNA

Numero di autorizzazione -Authorization Number Data Autorizzazione -Authorization Date
4221-E R 08/06/2008

Fase di Produzione -Manufacturing Process: INFIALAMENTO, CONFEZIONAMENTO PRODOTTOQ FINITd !

o  NOVARTIS VACCINES AND D[AGNOST[C S.R.L. con stabilimento sito in VIA FIORENTINA, 1 -53100 S!ENA ITALIA

Numnero di autorizzazione -Authorization Number : Data Autorizzazione -Authorization Date

aM-147/2008 : 14/10/2008 r :

: H \
Fase di Produzione -Manufacturing Process:BULK;" MONOVALENT! PRE FILTRAZIONE STERILIZZANTE

Hovartis Argentina 5.4, *‘}; Qennna $.A, ovartis Argenting A
Dr. Luc:a Jeroncic “’gftfa";m - Eisa Orosg
Pratica N° c%b%}’é ® Asuuniog Regufa 1587 Quimiea Faimanitica
t
i@ eloo . [ APoderagy o008 Apaderads
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Ufficio Valutazione e Autorizzazione

CERTIFICATO DI PRODOTTO FARMACEUTICO

CERTIFICATE OF MEDI¢|NAL PRODUCT
3 N

| PAESE D! DESTINAZIONE ARGENTINA

N° CPPr20ir A |

Visti gii atti e quanto risuita dalla Banca Dati def
Farmaco di questa Agenzie,

8! CERTIFICA che in Iltaffa e attualmente autorizzata
timrmigsione in commerio ¢ la vendita del prodotto

Having repard to the files of the office and the data
contained in the Drug Data Base of the lfalian
Medicines Agency, IT I8 CERTIEFIED that thig
medicinal product Is authorized to be marketed and

rnedicinale: sold in ftaly:

Nore del medicinale: Trade Name of the Medicihai Product:

INFLUPOZZI SUBUNITA'
Dosagglo, Forrma Farmaceutica & Confezione Dosage Form and Package Size;
“SOSPENSIONE INIETTABILE PER USO INTRAMUSCOLARE " 1 SIRINGA PRERIEMPITA DA 0,25 ML
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:

PRINCIPIOC ATTIVO: EMOAGGLUTININA VIRALE 22,50 MMG
7,5 MMG PER CIASCUNO DE|I SEGUENTI CEPPI VIRALI:
A/Brisbane/10/2007 (H3N2) (ceppe equivalente:Al
Uruguay/716/2007,NYMCX-175C)
A/Brisbane/58/2007 (H1N1) (ceppo
equivalente:A/Brisbane/59/2007,IVR-148)
B/Brisbane/60/2008 {B) (ceppo
equivalente:B/Brisbane/60/2008)
{pari a sostanza base 100,000 MMG)

ECCIPIENTI: Saodio ¢lorure 2,00 myg
Potassio cloruro 0,05 mg
Potassio fosfato monobasico 0,05 mg
Sodio fosfato bibasico biidrato 0,33 mg
Magnesio cloruro L 0,025 mg
Caleio cloruro ‘\\ 0,03 mg
Acqua per preparazioni iniettabili” g.b. 2 0,25 mi

- o }

Y ;
Titolare A.L.C.  NOVARTIS \I\A(QSINES AND DIAGNOSTIC

i
L

L : 4
Indirizzo ~ Address: V1A FIORENTINA,1 63100 SIENANCALIA . OF
s Die, 14 4

! A
Codice Fiscale (solo societa itallane)i~ Fiscal Code {only ltalian Compef

Novariis Argernting 5.4 N ‘{ag{'& Arganting g 5 ™ .
Dr, Luclo Jeronois Co-Dj *L,,a"‘:s'%' Ordsy
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Ufficio Valutazione e Autorizzazione

CERTIFICATO DI PRODOTTO FARMACEUTICO CERTIFICATE OF MEDICINAL PRODUCT
N

[ PAESE DI DESTINAZIONE ARGENTINA N° CPP/2010/ ST |

. i rd | :
Visti gli atti & quanto risulta dalla Banca Dati del Having regard to the fiies of the office and the data
Farmaco di questa Agenzia, contained in the Crug Data Base of the lalian
S| CERTIFICA che in ltalia & attualmente Medicines Agency, IT 1S CERTIFIED that this
autorizzata 'immissione in commercio e la vendita medicinal product is authorized to be marketed and
del prodotto medicinale: sold in [taly: :
Nome del medicinale: Trade Name of the Medicinal Product:

INFLUPOZZI SUBUNITA’

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

"SOSPENSIONE INIETTABILE PER USO INTRAMUSCOLARE " 1 SIRINGA PRER]EMPITA DA 0,25 ML

Si Attesta inoltre che, per i prodotti medicinali autorizzati TO WHOM IT MAY CONCERN

allimmissione del commercio in ltafia, le officine nazionall, The medicinal products authorized to be marketed in ftaly
nelle quali questi vengono fabbricati, sono sottoposte a are manufactured in national plants which are inspected
controlii ispettivi periodici da parte di questa Agenzia, ai periodically by Italian Medicines Agency, following actual
sensi delle vigenti normative, al fine di accertare il Hispetto  laws, in order to verify the compliance with the principles
delle Norme di Buona Fabbricazionie def medicamenti e df  and guideiines of Good Manufacturing Practice and Quality

controlfo di qualita raccomandate dal Organizzazione . Control recommended by the World Health Organization
Mondiale della Sanita e della Direttiva CE numero and Commission Directive N° 2003/34/EC

2003/94/CE For medicinal products intended for the exportation, the
Le Aziende Titolan delf'Autorizzazione allimmissione in Marketing Authonization Holders and the Manufacturers
Commercio e le Officine di produzione sono tenute a shall comply with the same mantufacturing and quality
rispettare, per i prodotii destinati alf'esportazione, le stesse control practices as for products intended fo be sold in
procedure df fabbricazione e di controflo di qualita def Italy. :

prodotti destinati alla vendita in ifalia. This certificate Is issued according to law 15 May 1997, n.
Si rifascia il presente cerfificato, redatto ai sensi della 127, upon request of the aforesaid company for the uses

legge 15 Maggio 1997, n. 127, su richiesta della Societa perrnitted by the law.
Titolare dell'Autonzzazione alflmmissione in Commercio
per gli usi consentiti dalla legge.

If prodotto é autorizzato in Italia. The product is authorized in [taly.
Data del rilaseio |
Release date
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7. da: Prefettura di Roma — Ufficio Territoriale del Governo dE
Roma
8. col numero : 720
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TRADUCCION PUBLICA ----~~-=~rememmnmsmmmmncannl S

- [Hay una estampilla oblitera.da con un selio - Al pie se lee: Tramite NO
AIN/2010/226] ===n=nemsmmmmmmmmmcmnneeens T —
[N; dela T.: en el documento hay texto en un tercer iciiioma] -------------
Agencia Italiana del Férmaco---------~~----——---——~~—---§-----; --------------
Oficina de Evaluacién y Autorizacién . AU
CERTIFICADO DE PRODUCTO FARMACEUTICO --------------------
Pais de destino: ARGENTINA - N° CPP/2010/107 --------- cemsmmaes
VISTO las actas y segln consta en el Banco de Datos del Férmaco de
esta Agenc1a, -------------- e e e e e e S e e e

SE _CERTIFI.CAﬁ gue en Italia actualmente es‘;té autorizada |a

comercializacién y venta del producto medicinal: «=--- -§" -------- wemmesmes -
| Nombre del medicamento: INFLUPO2ZI SUBUNITA [sub-umdad] ------
Dosific cac;on, Forma Farmaceutlca y Envase: =-e«seuean- - """""""""""""

_'“SUSPENSION INYECTABLE PARA USO INTRAMUSCULAR” 1
-JERINGA PRECARGADA 0,25 ml. “"";"""_"'""“"""“;";“""“‘“"‘"‘""3" -----
Fecha de !a autor:zacnon 23/11/2009 ------- -¥~-~_--—--§--;-~---~—-----~-f----
A.LC., (Autorizzazione all'Immissione in Cbgmmerc'io)? [Autorizacion de
comercializacién] NO 025984384 ------- ------------------
Forma Fa-rmac_éufica: Susp@an_sién inyectable -—»-----é-ﬁ-------f ----------
Forma de administragién:.USp intramuscular I

Envase primario: 'é’i:iri'a recargada-----------m-mmnrrmozuo LM
P J . ! Alredp

Vida 0til del producto sfn abrir: 1 ANo-------------.---
LABORATORIOS DE E BORACION DEL PRODUCTO TERMINADO -

dins B.A. ) _
o o g0 ' 1 genting 5.A
h Dr. Lucio Jerontic : §§-Argenrrna 8.4 oYy Jarti% AT g‘ i
M 14540 CODiraptorg 708 gy, = Fios Orosa
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NOVARTIS VACCINES AND DIAGNOSTIC sm. con
estab.i‘ecimient'o en BELLARIA - ROSIA 53018 S_OVI-CII:.LE (SI)
oY O S
' 'Ndmero de autorizacién: aM - 81/2009 ~ aAMM - 146/2009 ---------
S Fecha de autorizacién: 06/05/2009-----------------------——-----—1 --------
Proceso de elaboracién: Mezclado, envasado en ampollas, empaquetado,
CONLrol y IDEracion de I0tes, ~=mmnmmmrrzsmmmmmcecreen- '—-------—------j --------

. ROVI CONTRACTOR MANUFACTURING S.L. con estabf@cimiento

en C/JULIAN CAMARILLO 35, MADRID = ESPANA-----s-uccoxa-

- Ndmero de autorizacién: 42_2__1-E mmsemumesmmaena mmmemaumeasian ---- -----

- Fecha de autorizacion: 09/06/2008--~------~sx-zsanmmmsunnrennnn. ~ -------
Proceso de elaboracién: Envasado en ampollas, empaquetgado del

PrOAUCLO termiNado, ==ss-rmmm=ssmmmmsmsnssmsmnnnnmsemnmens “mmemmnane h- -------

. NOVARTIS VACCINES AND DIAGNOSTIC S.R.i.'. con
establecimiento en VIA FIORENTINA 1 - 53100 SIENA, ITALIA
Numero de autorizacién: aM - 147/2008----—»-1-----------------é—-_— -----
Fecha de autorizacién: 14/10/2008---~=----semeemmmmmn- SO S
Proceso de elaboracién: Vacunas monovalentes preﬁltr_adq_este;'ili;.b:ante.
CERTIFICADO DE PRODUCTO FARMACEUTICO .
.‘Pa:’s de de_stin_o: ARGENTINA - N° CPP/2010/107 --~----;—-------f-i- ------- )

VISTO las actas y segun consta en el Banco de Datos del Férrfnac

eSta AgenCIa’ ----------------- % 3‘--""_-_-----"""-_-"'------"'“_-—-------.‘- NEaoebibe 15 ook, .

Moy
Ny AR
g actualmente esta autorizada it
s 4
comerﬁ@mgmmﬁ@@ﬁel P"Od.'érsﬂgj\ éjér?r'ﬁf'a, R ovartis Argentina 5.4
Dr. Lusio Jeroncic Cﬁ*Difectoraf S5 O, : _ Elsa Orosa

MK 14840 Gts, dg Senicy TM 1 , Qubmibcn Farmacdutios
Diractor Téenico " 49 Asuniog § Reygulatere o ' Apoderada
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