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1.2.VAC

4 DATOS DEL/LOS ESTABLECIMIENTO/S ELABORADOR/ES

4.1, - Elaborado en:

Granel:

Nombre y Domicilio

Responsabilidad

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l.

Bellaria-Rosia
53018 Sovicille
Italia

(Rosta}

Filtracion estéril de:

Elaboracién, almacenamientd, y pruebas de control
de calidad de las Semillas Maestra y de Trabajo de:
e Proteina recombinante de fusion NHBA
» Proteina recombinante de fusion fHbp
o Proteina recombinante NadA
[ ]

Vesiculas de Membrana Externa (OMV)

Fermentacion, cosecha, y purificacion de:
o Vesiculas de Membrana Externa (OMV)

o \Vesiculas de Membrana Externa (OMV)

Pruebas de control de calidad de:

Proteina recombinante de fusion NHBA
Proteina recombinante de fusion fHbp
Proteina recombinante NadA

Vesiculas de Membrana Extema (OMV)

Liberacién de Iote del Principio Activo a granel de:
s Proteina recombinante de fusion NHBA
* Proteina recombinante de fusion fHbp
¢ Proteina recombinante NadA
o Vesiculas de Membrana Externa (OMV)

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l.

Via Fiorentina, 1

Almacenamiento (copias) y pruebas de control de
calidad de las Semillas Maestra y de Trabajo para:

53100 Siena ¢ Proteina recombinante de fusion NHBA
ltalia » Proteina recombinante de fusion fHbp
{Siena) e Proteina recombinante NadA
» Vesiculas de Membrana Extema (OMV)
Fermentacion, cosecha, y purificacion de:
* Vesiculas de Membrana Externa (OMV)
Pruebas de control de calidad de:
» Proteina recombinante de fusion NHBA
+ Proteina recombinante de fusion fHbp
+ Proteina recombinante NadA
» Vesiculas de Membrana Externa (OMV)
Sandoz GmbH - Fermentacin, cosecha, y purificacion de:
Biochemiestrafte 10 o Protelna recombinante de fusion NHBA
A-6250 Kund| s Proteina recombinagte de fusién fHb
Austria e Proteina recombinafn adA %

ovaris Argentina S.A.
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VACUNAS

(Kundt)

Pruebas de control de calidad de:

s Proteina recombinante de fusion NHBA
¢ Proteina recombinante de fusion fHbp
* Proteina recombinante NadA

Formulacién, Empague 1° y 2°:

Nombre y Domicilio

Responsabilidad

Bellaria-Rosia
53018 Sovicille
Italia

(Rosia)

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l.

Formulacion, llenado, inspeccién, etiquetado,
y empaque

Pruebas de control de calidad

Liberacion de lote de Bexsero

Via Fiorenting, 1
53100 Siena
Italia

(Siena)

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l.

Pruebas de control de calidad

Establecimiento (s}
PAIS DE ANEXO I;

PAIS DE ANEXO I;

-
L]

Establecimiento (s) en ARGENTINA: N/A

Importado a granel (Resolucién S.S, N° 34/95), fraccionade, envasado y acondicionado en

ARGENTINA: N/A
Pais de origen: ITALIA
Pals de procedencia: | ITALIA

4.2,  Establecimientos propios: N/A

Nombre de la Razén Social: N/A
Certificado de habilitacion N°: N/A
Nombre del Director Tecnico: NIA
Direccion: N/IA

Calle y nimero: N/A

Provincia: N/A

Localidad: N/A / . -
Novartis, Argentina S.A.

%‘m Jeroncic:
/" Direetor Tacnico

MN 14840
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4.3.

4.3.1.

432

Codigo postal: N/A
Teléfono: N/A
Fax: N/A

Establecimiento/s contratadofs: N/A

Su participacion en [a elaboracion del producto hasta el granel.

Nombre de la Razén Social: N/A
Certificado de habifitacién N°: N/A
Nombre del Director Técnico: N/A
Direccion: N/A

Calle y ndmero: N/A

Provincia: N/A

Localidad: N/A

Cadigo postal: N/A

Teléfono: N/A

Fax: N/A

Su participacion en el control analitico del granel.
Etapa (descripcion)(*): NIA
Nombre de la Razén Social: N/A
Certificado de habilitacion N°: N/A
Nombre del Director Técnico: N/A
Direccion: N/A

Pais: N/A

Calle y nimero: N/A

Provincia: N/A

Localidad: N/A

Codigo postal: N/A

Teléfono: N/A

Noﬁ{wgmgenﬁ A

D, Lucio JerShcic
Director Técnico
MN 14840
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Fax: N/A

4.3.3. Su participacion en el fraccionamiento.
Etapa {descripcidn) (*): N/A
Nombre de la Razon Social: N/A
Certificado de habilitacion N°: N/A
Nombre del Director Técnico: N/A
Direccién: N/A
Pais: N/A
Calle y niimero; N/A
Provincia: N/A
Localidad: N/A
Cadigo postal: N/A
Teléfono: N/A
Fax: N/A

4.3.4, Su participacion en el envasado.
Etapa {descripcion)(*): N/A
Nombre de la Razdn Social: N/A
Certificado de habilitacion N° N/A
Nombre del Director Técnico: N/A
Direccion: N/A
Pais: N/A
Calle y numero; N/A
Provincia: NfA
Localidad: N/A
Codigo postal; N/A
Teléfono: N/A

N&Q,-(r— Gte. de Asunios RegdTatogos
fgentina SA, Godiractor Téenlso - M., 11521

Dr: Lucio Jergncic Apoderado
Diractor Tecnico
MN 14840
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Fax: N/A

(*) Repetir tantas veces como etapas sean realizadas por laboratorios contratados
4.3.5. Su participacion en el control del producto terminado.
Etapa (descripcion)(*): N/A
Nombre de la Razén Social: N/A
Certificado de habilitacidn N° N/A
Nombre del Director Técnico: N/A
Direccion: N/A
Pais: N/A
Calle y nimero: N/A
Provincia: N/A
Localidad: N/A
Cédigo postal: N/A
Teléfono: NIA
Fax: N/A
4.3.6. Deposito: N/A
Etapa (descripcion)(*): NfA
Nombre de la Razon Social: N/A
Certificado de habilitacién N°; N/A
Nombre del Director Técnico: N/A
Direccion: N/A
Pais: N/A
Calle y namero: N/A
Provincia: N/A

- Localidad: N/A

Cédigo postal: N/A j .
Teléfono: N/A ) %@ﬁﬁ@gﬁa S.A.
m. Sergig lan

Ndl . Gte. ta Asuntes Regulator]
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Fax: N/A

(") Repetir tantas veces como etapas sean realizadas por laboratorios contratados

(.} Para el caso de especialidades medicinales importadas a granel, no contenidas en su envase
primario, (R.S. N° 34/95), debera consignarse en el rétulo: Importado de (pais de origen), y
fraccionado y acondicionado en ARGENTINA.

(..) Fraccionado y acondicionado en ARGENTINA. Sélo debera presentarse la etapa de elaboracion
en la ARGENTINA y el método de control del granel y del producto terminado.

Far

Novartis Argahting 3.4
Dr: Lucio Jerongico o

Director Téenico
MN 14840
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INFORMACION CONFIDENCIAL EN LOS TERMINOS DE LA LEY 24765
DEFOJAS: 4 AFOIAS 943

ARTICULO 1° Las personas fisicas 0 juridicas podrén Impedir que la informacién que esté
legitimamente bajo su control se divulgue a terceros o sea adquirida o utilizada por terceros sin su
consentimiento de manera contraria a los usos comerciales honestos, mientras dicha informacién
retina fas siguientes condiciones:

_ a) Sea secreta en el sentido que no ses, como cuerpo o en la configuracién y reunion
precisa de sus componentes, generalmente conocida ni faciiments accesible para personas
Introducidas en los clrculos en que normalmente se utlliza el fino de informacion en cuestién. : y

b} Tenga un valor comercial por ser secreta. : y

¢) Haya sido objeto de medidas razonables, en las circunstancias, para mantenerla secreta,
tomadas por la persona que legitimamente la controla.

Se consideraré que es contrario a los usos comerciales honestos el incumplimiento de
contratos, el abuso de confianza, fa Instigacién y adquisicién de Informacién no divulgada por
terceros que supieran o no, por negligencia grave, que la adquisicion implicaba tales practicas.

ARTICULO 3% Toda persona que con motivo de su trabajo, empleo, cargo, puesto, desempefio de
Su profesion o relacién de negacios, tenga acceso a una informacion que retina las condiciones
enumeradas en el articulo 1° y sobre cuya confidencialidad se lo haya prevenido, debera abstenerse
de usarla y revelaria sin causa justificada o sin consentimiento de la persona que guarda dicha
informacion y de su usuario autorizado.

ARTICULO 12° Quien incurriera en la infraccion de Jo dispuesto en la presente Ley en matetia de
confidencialidad, quedaré sujeto a la responsabilidad que correspondiera conforme con ef Codigo
Penal, y otras normas penales.

@‘ms o Névg;wmwm S.A.
" Farm, Sergle Imirtzian
ovarlisArgentja 5 A, Gle. di Aunlos Raguistorio
Dr. Lucio jerbnele Codirastor Taonico - MN. 11521
Direclor Téenico Apaitisrade

MN 14840







Nro. de reciba: 0011-00337820
a,aL Fecha: 28/11/2013

Administracién Nacional de Madicamentos, C.U.LT: 30-66314099-6
Alimentos v Tesntiogia Médica IVA EXENTO - GANANCIAS EXENTO
INGRESOS BRUTOS EXENTO
Av de Mayo 869 (1084) INST. NAC. DE PREV. SOCIAL
Ciudad Auténoma de Buenos Aires INICIC DE ACT.: 2/1/1994
Razon social: NOVARTIS Argenting S.A. Conceptos:

2053 - INSCRIPCION DE VACUNAS
Nro. CUIT: 30516620397

Bomicilio legal: Ramallo 1851 - CP:1 429
IVA: Responsable inscripto

importe total: $7300,00

Son pesos: siete mil trescientos con 00/100.- Total: $7300,00

El presente recibo tiene una vigencia de 90 dias corridos.
Fecha de vto.: 26/02/2014

Nro, Operacién Interbanking (VEP): 000000124717

Organismo recaudador: ANMAT
Observaciones; Importe transferido a cuenta recaudadora BNA-ANMAT por INTERBANKING

— Novirfis ArgenfinaS:A,
N . Farm. Sergio Imirtzian
Ovartis Argenti s Gte. de Asuntos Regulatorios
Dr. Lucio Jerongie Codirector Técnico - M.N, 11521
Diractor Téenico Apoderstds
MN 1484p

https://extranet.amnat.gov.ar/PagoElectronico/V erRecibo.aspx?NroRecibo=0011-00337820 02/ 12/2013
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