\
x% L b &; </
25, EL LABORATORIO no podrd ceder a un tercero, en todo o en parte, los trabajos asignados por /o r.b\:"‘i‘\}

TITULAR en virtud del presente contrato. o
26. EL TITULAR, EL LABORATORIO, los Directores Técnicos y los Representantes Legaies de ambos

contratantes, asumen solidariamente las obligaciones que pudieran ocasionarse por la ejecucién del

presente contrato, sélo por los andlisis que se realicen en el laboratorio de la contratada,

De conformidad se ﬁrman es (3) ejemplares de un mismo tenor y a un solo efecto, en Buenos Aires, a los
29 dias del Mes de Abn] del 2014,

7

Labomtorfo ELEA SACIFyA 4.
Dra, Maria Bernarda Belay Dr Isaac Nisenbaum
Apoderada legal . Director Técnico

Dra Veronita Paula Grimoldi
Directora Tégnica y Apoderada legal

.
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Nota ANMAT N° 674/14
Ref, Exp.! 1-47-6823-13-1

Coordinacion de Informadtica
5r. Mariano ETCHEGARAY
S / D

Atento la entrada en vigenéia de [as Disposiciones ANMAT N°
7075/11 y 7729/11, se solicita a esa Instancia dar de baja el expediente 1-47-6823-13-1,
Iniciaclo como artitulo 5° del Decreto 150/92 en ef sistema de | imagenes,

Asimismo, se sollcita gestione que este trdmite continde el
proteso de evaluaclén mediante el sistema de expedientes de papel.

Dése a la presente solicitud cardcter de MUY URGENTE

¢/c: Mesa de Entradas - Sra, Perla TAMONI

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos ¥ Tecnologia Médica
Ciudad de Buens Aires, 14 de Agosto de 2014
dr

Dr. CARL
ABMINISTRAD
AN,
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, Expediente: 1-47-6823-13-1 %
CAIF COMPANIA ARGENTINA DE INVESTIGACIONES
VAXPOLIO
NUEVO PRODUCTO

EVALUACION DE EXPEDIENTES

MARIANA VILLA

Se remiten las presentes actuaciones para la confeccién del
informe a fin de poder redactar la disposicidn correspondiente. Cumplido, vuelva.

Fecha de solicitud de evaluacién: 15 de Agosto de 2014

K/}LLU ™
«—Blog. Patricia Aprea

Direccton de Evaluacion de Bislogicos y
Radiofarmacos

DIRECCION DE EVALUACION Y CONTROL DE BIOLOGICOS Y
RADIOFARMACOS
BUENOS AIRES, 15 de Agosto de 2014






s ADMINISTRA | NAC!ONAL DE MEDICAMENTOS, ALlMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

0000 01206 : Fecha de caratulauén 20!08!2014 S

IMPANIA ARGEN' NADE. INVESTIGAGIONES FARMACEUT!CAS SA
E-GESTION.DE RIESGO . .

COMPANIA AHGENTJNA DE INVESTIGACIGNES FARMACEUTIGAS 8 4

Buenos Aires, agosto de 2014
ANMAT

Departamento de Farmacovigilancla  «

S [ D

Producte: Vaxipolic, Suspansion Inyectable

~Da nuastra mayor consideracion,

Por la presente nos dirigimos a Ud. a efectos de presentar al Departamento el Plan de Gestion de Riesgos para
el producto da referencia, lo detallado a continuacion: } /,.
AN

"‘ -

! MESA O

3 P g
;

¢ Plan de Gestion de Riesgos para el producto Vaxipolio, suspension anyectable 20 AGG 261

I a2 R A i % Batad

LD P

Sin otro particular, saludamos muy atentamente,

SRy
Marta Sarrariifi






COMPARIA ARGENTINA DE INVESTIGACIONES FARMACEUTICAE 5.A.

Buenos Aires, Agosto de 2014

\
INAME
PRODUCTOS BIOLOGICOS
8 i D

Ref: Expte; 1-47-008823-13+1
Producto; VAXIPOLIO,
Suspension ihyectable

De nuestra mayor consideracion:

Por medio de ia presente, Gompaila Arqentina de Investiqaciones Farmacéuticas S.A,

sa dirlge a Uds. a los efectos de adjuntar lo detaliado a continuacion:

€@ |nformacion praclinica y clinica.

@ Proyecto de rotulo y prospecte por triplicado.

. Carta de aceptacion de la vacuna emitida por WHO.

£ Copia de la nota de inicio de tramite del pian de gestion
de riesgo. '

Sin otro particular, saludamos cordiaimente
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Laboratorlo CAIF, Compaidila Argentina de Invastigaciones Farmaceuticas S.A \%‘*‘“ﬂw"m
VAXIPOLIO, Suspension inyectable R\
Vacuna antipoliomielitica inactivada (\ S

PROYECTO DE ROTULO
VAXIPOLIO
VACUNA ANTIPOLIOMELITICA INACTIVADA (VPI)
Suspension Inyectable
Industria Holandesa Venta Bajo Receta

FORMULA:

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

Virus inactivado de la poliomielitis tipo 1(Mahoney)* 40 U.D.; virus inactivado de poliomielitis
tipo 2{MEF,)* 8 U.D.; virus inactivado de peliomielitis tipo 3(Saukett)* 32 U.D.

Excipientes. Formaldehido, 2-fenoxietanol, medio 199, solucidn diluyente + buffer,

Solucién diluyente: fosfato de sodio, cloruro de sodio, clorure de potasio, suifato de magnesio,
rojo fendlico y cloruro de calcio.

U.D: unidatles de antigene D,

1 vial de 3 ml contenlendo 0.5 mi de la vacuna antipoliomelitica inactivada,

Contiene una soia dosis,

CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Consearvar en heladera entre 2 y 8 °C, protegido de la luz. No congelar,

No utllizar si el color de la suspension es arnarlilo o violeta, El color habitual es naranja o
naranja/rojizo. '

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°

Laboratorio CAIF, Compafiia Argentina de Investigaciones Farmaceuticas S.A
Director Técnico: Veronica Paula Grimoldi

Elaberado por Bilthoven Biclogicals BY, Antenie Van Leeuwenhoeklaan 9-13, 3721 MA
Bilthoven, Holanda, '
Lote:

Ultima revision: .../usfuu
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Laboratorio CAIF, Compaiiia Argentina de Investigacicnes Farmaceuticas S.A ”"*m:
VAXIPOLIO, Suspension inyectable , (;b .

Vacuna antipoliomielitica inactivada :

PROYECTO DE ROTULO
VAXIPOLIO
VACUNA ANTIPOLIOMELITICA INACTIVADA (VPI)
Suspension Inyectable

Industria Holandesa ‘ Venta Bajo Receta

FORMULA:

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

Virus inactivado de la poliomielitis tipo 1{Mahoney)* 40 U.D.; virus inactivado de poliomielitis
tipo 2(MEF,)* 8 U.D.; virus Inactivado de poliomielitis tipo 3(Saukett)* 32 U.D,

Excipientes, Formaldehido, 2-fenoxletancl, medio 199, solucidn diluyente + buffer,

Solucidn diluyente: fosfato de sodio, cloruro de sodio, cloture de potasio, suifato de magnesie,
rojo fendlico y cloruro de calcio,

U.D: unidades de antigeno D,

*cultivado en células Vero,

PRESENTACION

1 vial de 3 ml conteniendo 0.5 ml de la vacuna antipoliomeiiticé Ingctivada,
Contfene una sola dosis,

CONSERVAC ALMACENAMIEN

Conservar en heladera entre 2 v 8 °C, protegido de la luz. No congelar.,

No utilizar sl el color de la suspensldn es amarilio o violeta, El color habitual es naranja o
haranja/rojizo,

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° _

Laboratorio CAIF, Compafiia Argentina de Investigaciones Farmaceuticas S.A
Director Técnico: Veronica Paula Grimoldi

Elaborado por Biithoven Blologicals BV, Antonte Yan Lesuwenhoeklaa
Bilthoven, Holanda,

Lote!

Uttimta revisidn: o/onfuen

13,3721 MA

Farmacidcs
Co - Diraciory/Tednica
M.P. 15







MINISTERIO DE SALUD

CONSTANCIA DE DESGLOSE

Dependencia que desglosa: DIRECCION
EVALUACION Y CONTROL DE BIOLOGICOS
Y RADIOFARMACOS

Expediente n® 1-47-6823-13-1

Tramite Interno N°

Se deja constancia del desglose de Ia (s) foja (s) y del motivo que originé el mismo segun
detalle que se consigna a continuacién:

FOLIO

£ o WG L

EXTRACTO DEL CONTENIDO DE LA FOJA DEGLOSADA DESTINO
NO
873 PROYECTO DE ROTULD golicitanta
- solicitante
674 A 679 PROYECTO DE PROSPECTO.....ccoovvriienrinnniin
21/08/2014 Biog. Patricla Aprea

Firma y aclaracién de firma del Director
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Laboratorio CAIF, Compafiia Argentina de Investigaciones Farmaceuticas 5.A
VAXIPOLIO, Vacuna antipoliomielitica inactivada
Suspension inyectable

Proyecto de Prospecto
PROYECTO DE PROSPECTO
VAXIPOLIO
VACUNA ANTIPOLIOMELITICA INACTIVADA (VPI)
Suspension Inyectable
Industria Holandesa : Venta Bajo Receta
FORMULA:

Cada dosig de 0,5mi de vacuna antipoliomieiitica (VPI) contiene:

Virus inactivade de la poliomielitls tipo 1{Mahoney)* 40 U.D.; virus Inactivado de poliomiglitis tipo
2(MEF,)* 8 U.D.; vitus inactivado de poliomielitis tipo 3(Saukett)* 32 U.D. '

Exciplentes. Formaldehido, 2-fanoxietanol, medio 199, solucién diluyente + buffar,

Solucion diluyente: fosfato de sodlo, cloruro de sodio, cloruro de potasio, sulfatc de magnesio, rojo
fendlico y cloruro de calcio.

U.D: unidades de antigeno D.
*cultivado en células Vero,
ACCION TERAPEUTICA:

Inmunizacion activa contra la- poliomielitls, [nyectable, Vacuna antipoliomielitica trivalente
inactivada, inyectable. o '

Cédigo ATC JO7BF03

INDICACIONES:
Inmunizacién antipoliomielitica activa. Prevencion de poliomielitis inyectable.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES,







