 Buenos Aires, 05/12/2013
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COLEGIO DE TRADUC

DE LA CIUDAD DE BUENOS AIRES

REPUBLICA ARGENTINA
LEY 20.305

LEGALIZACION

ia firmay el sello que aparecen en la traduccion adjunta concuerdan con los correspondientes

él/ia Traductor/a Pblico/a MAGADDINO, ROSA ANA

gque obran en los registros de esta institucion en el folio 358 del Tomo 12 enelidioma INGLES

Legalizacidon Numero: 77197

R Calaglo de Traductores Pdblicog
de la Cludad ¢ Buanos Alreg

] { - »“ti'ﬁ.n o s " sttt
46,° Anfvarsaris

TIMBRADO DE CONTROL EN LA ULTIMA HQJA DE LA TRADUCCION ADJUNTA
Control Interno: 18599177197 (

0 0 100 G0 A O

Av. Corrientes 1834 - C1045AAN - Ciudad Auténoma de Buenos Aires - 4373-7173 y lineas rotativas
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COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICOS DE LA CIUDAD DE BUENQOS AIRES'(Swom

ransiators association of the city of Buenos Aires) pursuant to 20305 act, section 10, subsection d,

eraby 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
: \sg_‘;-

o

CERTIFICATION 1S NOT VALID WITHOUT THE PERTINENT CONTROL STAMP ON THE
PAGE OF THE TRANSLATION ATTACHED HERETO,

Vu par le COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICOS DE LA CIUDAD DE BUENOS AIRES (Qr i’re de .
iraducteurs Officiels de la ville de Buenos Aires), en vertu des attributions que lui ont été acecidées
par article 10, alinéa dj de la Loi n® 20,305, pour la seule légalisation matérielle dé la signature‘et du |
sceau du Traductor Publico (Traducteur Officiel) apposés sur la traduction du document ci-joirt, qui

sont conformes & ceux déposés aux archives de cette Institution. o E

LE TIMBRE APPOSE SUR LA DERNIERE PAGE DE LA TRADUCTION FERA PREUVE CE L§
VALIDITE DE LA LEGALISATION.

Con la presente ! COLEG/O DE TRADUCTORES PUBLICOS DE LA CIUDAD DE BUENOS AIRES
{Collagic del Tradutiori Giurati della Citta di Buenos Aires) ai sensi delia facolta conferitagli dall'articolo
10, comma d), della Legge 20.305, CERTIFICA, esclusivamente, la firma ed il timbro del Traductor
Pantico (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 TIMEBRATA NELL
UL THGC FOGLIO DELLA TRADUZIONE, k :

{

!
Airaves da presente, o COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICOS DE LA CIUDAD DE BUEN..s\
AIRES {Colégio de Tradutores Plblicos da Cidade de Buenos Aires), no uso de suas atribuicdes, de
conformidade com o artigo 10, allnea “d”, da Lel 20,3035, certifica unicamente que a assinatura e o
carimbe do Traductor Piblico (Tradutor Pablico) que subscreve a tradugdo anexa conferem com a
esginatura e o carimbo arquivados nos registros desta instituicao, a
A PRESENTE LEGALIZACAO O SERA CONSIDERADA \
CHAMCELA MECANICA APOSTA NA ULTIMA FOLHADAN

FLA

Der COLEGIQO DE TRADUCTOR?S*‘PL’)‘ LICOS-DELACI,
AIRES (Karmmer der Vereidigten Ubersetzer der Stadt Buenos Aires), kraft der et
rach Arikel 10, Absd) des Gesetzes 20,305 zustehen, bescheinigt—
Liereinstimmung der Unterschrift und des Siegelabdruckes auf der beierafta

sy g

koo 3 ¥ o
SGLAUBIGUNG.

erisprechenden Unterschrift und dem Siegelabdruck des Traductor Publico gidigté rsetzers]”
die in den Registern dieser Institution hinterlegt worden sind, i’
DIESE  BEGLAUBIGUNG  IST  NICHT GULTIG OHNE  DEN =N SPRECHENDEN

GEBUHRENSTEMPEL AUF DEM LETZTEN BLATT DER BEIGEFUGTEN L2 SEUN.




Buéros Aires, de o de
- 05 diciembre 2013

En mi caracter de escribano ) . . )
Fabiana Alalu. Titular del Registro Notarial N® 1663 .-

CERTIFICO que la reproduccicn anexa, extendida en
13 (TRECE)

foja/s, que sello y firmo, es COPIA FIEL de su original, que tengo a la vista, doy fe.

Corresponde a Certificado de Cumplimiento de GMP del Fabricante

INS-481922-0022-001, en idioma extranjero.-
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Certificate No: 1T7/198-11/H/2013

CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A MANUFACTURER

Part 1

Issued following an inspection in accordance with Art. 111(5) of Directive 2001/83/EC

The competent authority of ltaly confirms the following:
The manufacturer NOVART!S VACCINES AND DIAGNOSTICS S.R.L.
Site address VIA FIORENTINA, 1 - 53100 SIENA (SI)

Has been inspected under the national inspection programme in connection with
manufacturing authorisation no. aM - 93/2013 dated 07/01/2013 in accordance with Art. 40 of
Directive 2001/83/EC/ transposed in the following national legislation: D.Lvo 219/2006 art.
50. '

From the knowledge gained during inspection of this manufacturer, the latest of which was
conducted on 02/22/2013 it is considered that it complies with the Good Manufacturing
Practice requirements referred to in The principles and guidelines of Good Manufacturing
Practice laid down in Directive 2003/84/EC. '

This certificate reflects the status of the manufacturing site at the time of the inspection noted
above and should not be relied upon to reflect the compliance status if more than three years
have elapsed since the date of that inspection, after which time the issuing authority should
be consulted.

The authenticity of this certificate may be verified with the issuing authority.

AIFA ltalian Medicines Agency
Manufacturing Authorization Office
Via del Tritone, n® 181 - 00187 ROMA (iTALY)

Tel. +380655784483 Fax +390659784312

website: www.ggenziafarmaco.it . -

SIS : 7127 //
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Part 2

Name and address of the NOVARTIS VACCINES AND DIAGNOSTICS S.R.L. -
site: VIA FIORENTINA, 1, 53100 SIENA(SI)

Human Medicinal Products _ |

k\uthorised Operations
Manufacturing Operations (Part 1)

PART 1 - MANUFACTURING OPERATIONS

Aseptically prepared
1.1.1.1 Large volume licuids

ey

‘Non-sterile products
1.2.1.6 Liguids for internal use

edicial piot S
Biological medicinal products
1.3.1.2 immunalogical products

1.3.1.5 Biotechnology products

Any restrictions or clarifying remarks related fo the scope of these Man ufacturing
operations:

bulk;

1.1.1.1 Large volume liquids: Viral live vaccine, only quality control testing;

1.2.1.6 Liquids for internal use: Inactivated bacterial vaccine, Viral inactivated vaccine, Viral
live vaccine, control quality testing for live viral vaccines;

1.3.1.2 Immunological products: Inactivated bacterial vaccine, Viral inactivated vaccine, Viral
live vaccine, quality control testing for live viral vaccines;

_1%1 .3.1.5 Biotechnology products: Recombinant proteins/DNA;

AlFA ltalian Medicines Agency

Manufacturing Authorization Office

Via del Tritone, n° 181 - 00187 ROMA (ITALY)
Tel,+390659784489 Fax +390659784312
websita: www.agenziafarmaco it

8187127
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Name and address of the NOVARTIS VACCINES AND DIAGNOSTICS S.R.L: -
site: : VIA FIORENTINA, 1, 53100 SIENA(SI)

Human Medicinal Products - |

Authorised Operations
Manufacturing Operations (Part 1)

PART 1 - MANUFACTURING OPERATIONS OF
INVESTIGATIONAL MEDICINAL PRODUCTS

1.2.1 Non-sterile products :
1.2.1.6 Liquids for internal use

io ogzcal medicinal product “
1.31.2 Immunclogical products
1.3.1.5 Biotechnology products

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

1.2.1.6 Liquids for internal use: Inactivated bacterial vaccine, Viral inactivated vaccine,
Recombinant proteins/DNA,;

1.3.1.2 Immunological products: Inactivated bacterial vaccine, Viral mactlvated vaccine;
1.3.1.5 Biotechnology products: Recombinant proteins/DNA,;

Rome, 09/16/2013

Name and.sig turr of the authorised

"w..mr

AlFA —~ M{\L,lf@pgﬂsmg Authorizg

AlIFA falian Medicines Agency

Manufacturing Authorization Office

Via del Tritone, n° 181 - 00187 ROMA (ITALY)}
Tel.+390658784489 Fax +380658784312
website: www.agenziafarmace it :

818 727

Vi
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‘Aptesto 40 sottoseritte Dettor Mario Zanchi Notaio in Siena, iscritto al
collegio Notarile dei Distrettd Riuniti di Siena e Montepuleiano, c¢he
1a presente copla, composta di numero tre fogli, & plenamente gonforme
all’originale documento, col quale, da me collazionata concorda, esibi~
tomi e restituito in Siena, Via dei Montanini n. 132, il
cinque settembre duemilatredici. :
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TRADUCCION PUBLICA. -

El documento original contiene textos en un idioma diferente del idioma inglés y sélo se

i

e e

2 traducen los textos en idioma inglés. — S ——

. Cada una de las pdginas del documento original se encuentran coselladas y -
2048 ' :

@RUMEFQUAS. ~==wmmmmrmsmmann o= memmmsmsmmmsomeosoooossssnsomnsmnes e

------------------------------------------------------

)

En la parte superior de la pdgina sobre el margen izquierdo aparecen una estampilla
en un idioma diferente del idioma inglés y un sello ilegible como asi también en la parte
superior de la pdgina sobre el margen derecho aparecen otra estampilla en vn idioma
diferente del idioma inglés y un sello ilegible. - - iammmammmmonemnnann

Sobre el margen izquierdo aparece un codigo de barras y sobre el mismo se lee el
siguiente nimero: 0 1 111 50170 129 2 y sobre este cédigo aparece un sello redondo en
un idioma diferente al idioma inglés. Sobre el margen derecho aparece un cédigo de
barras y sobre el mismo se lee el siguiente numero: 0 1 11 150172 483 7y sobre este

et e e et -———————— L L T

En cada una de las ires pdginas del documento original en el centro se lee lo siguiente:
Aparece un logo y debajo del mismo se lee: Republica Italiana. AGENZIA ITALIANA
DEL FARMACO, ALFA. —s-rnresmsmsusnamsmazs- U ———
Certificado N.°: 1T/198-11/H/2013 SR
CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA (GMP) DE UN FABRICANTE ------nvsrmmmmmmnseneees -
Parte1 - s e oo sam e -

Emitido luego de una inspeccién conforme al Art. 111(5) de la Directiva 2001/ 83/ EC --—-
La autoridad competente de Italia confirma lo siguiente: -
El fabricante NOVARTIS. VACCINES AND DIAGNOSTICS S.R.L. ~---a--mmmmmremonee
con domicilio en VIA FIORENTINA, 1-53100 SIENA (SI) ----=er-m--msvemennoneem

Ha sido inspeccionado conforme al programa de inspeccién nacional en relacion a la
autorizacién para fabricacién n.° aM - 93/2013, con fecha 01/07/2013, segtn el Art. 40
de la Directiva 2001/83/EC incorporado a la siguiente legislacién nacional: D.Lvo 219/
2006, art. 50. ~ewwemmsmmenmenn --

En base a la informacién obtenida de la inspeccion a este fabricante, la ultima realizada
el 22/02/2013, se considera que ¢l mismo cumple con los requisitos de Buena Préctica
de Manufactura a los que se hace referencia en Los principios y pautas de Bue
Préctica de Manufactura. establecidos en la Directiva 2003/ 94/ EC. =-sssssnsun---

—

FAB}‘WALU
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Este certificado refieja la situacién del centro de fabricacion en ¢l momento de 1a\ N

inspeccion antes citada y no debe considerarse que acredite ¢l cumplimiento sl pasaran
mas de tres afios desde la fecha de la inspeccion. Transcurrido dicho periodo, se deberd
- consultar a la autoridad emisora. ==-=-=rren--sssmnmmzmomcmnonnaa- e -

Enel mérgen inferior derecho aparece un sello redondo ilegible y una firma ilegible. --

Parte 2 ~------snmmmmnmmmesnenanmaann - S— e ama
Nombre y domicilio del centro: NOVARTIS VACCINES AND DIAGNOSTICS S.R.L.
VIA FIORENTINA, 1, 53100 SIENA (S]) ----- - I - o
[?roductos Farmacéuticos de Uso Humano - J

OPERACIONES AUTORIZADAS
Operaciones de Fabricacion (Parte 1)
PARTE 1 - OPERACIONES DE FABRICACION
Gauctos esteriies —iiais

1.1.1 Preparados asépticamente
1.1.1.1 Liguidos de amplio volumen

T Productos no estériles -~ -
1.2.1  Productos no estériles
12.1.6 Liquidos para uso interno
Productos farmacéuticos bioldgic
1.3.1 Productos farmacéuticos biolégicos
1.3.1.2  Productos inmunoldgicos

1.3.1.5 Productos biotecnolégicos

Toda restriccién u observacién aclaratoria relacionada con el alcance de estas
operaciones de fabricacion:
granel; senmmmssecmsmemnanuanznns

1.1.1.1 Liquidos de amplio volumen: vacuna de vitus vivo, solo para evaluacién de
control de calidad -
1.2.1.6 Liquidos para uso interno; Vacuna bacteriana inactivada, Vacuna de virus
inactivada , Vacuna de virus vivo, evaluacién de control de calidad para las vacunas de
virus vivo; '
1.3.1.2 Productos inmunolc’)gicos: Vacuna bacteriana inactivada, Vacuna de virus
inactivado, Vacuna de virus vivo; evaluacién de control de calidad para las vacunas de
virus vivo, ' : :
1.3.1.5 Productos biotecnologicos: protefnas recombinantes/DNA;

---------------------------------------- - e
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Nombre y domicilio del centro: NOVARTIS VACCINES AND DIAGNOSTICS S.R.L. NOs : ,f}

VIA FIORENTINA, 1, 53100 SIENA (SI) ~reresmemmmmmsmmemmemceemmmmem e eememememeemmeme

Productos Farmacéuticos de Uso Humano

OPERACIONES AUTORIZADAS
Operaciones de Fabricacion (Parte 1)
PARTE 1-° OPERACIONES DE FABRICACION - DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS EN FASE DE INVESTIGACION CLINICA . '
»;Productos farmacéuticosino e:
1.2.1  Productos no estériles
1.2.16 Liquidos para uso interno
Productos farmacéuticos:biolog
1.3.1  Productos farmacéuticos biolégicos
1.3.1.2  Productos inmunolégicos
1.3.1.5  Productos biotecnolégicos

Toda restriccion u observacién aclaratoria relacionada con el alcance de estas
operaciones de fabricacién:
granel; -
1.21.6 Liquidos para uso interno: Vacuna bacteriana inactivada, Vacuna de virus
inactivado, Proteinas recombinantes/ DNA;
1.3.1.2 Productos inmunologicos: Vacuna bacteriana inactivada, Vacuna de virus.
inactivado; :
1.3.1.5 Productos biotecn'oiégicos: Proteinas recombinantes/ DNA;

Roma, 16/09/ 201 3 <o

Nombre y firma de la persona autorizada de la Autoridad Competente de la
Republica de Italia -«-------eomeeme e - s —

Aparece una firma ilegible y un §ell0. —=-=mwmesmoem e --

Dott. Renato L o B ——— e

AIFA — Oficina de Autorizacién para Fabricacin --«-----wsss-we--smcermceecmmnes

En el margen inferior derecho aparece un sello redondo ilegible y una firma ilegible. --
En cada una de las paginas se lee el siguiente pie de PAZING: ———-meswemmnamareemoesmmmmnn
AIFA Ttalian Medicines Agency =--smssemsasmsmarmmsossmmmmmmiees e s comemmem s smmamm emmmn
Oficina de Autorizacion para Fabricacidn - T
Via del Tritone, n.° 181 - 00187 ROMA (Jtalia) ===ss=s-nssassssas " maanas
Tel. 1 + 390659784489 Fax: + 390659784312 wameerernmmssrmaamceamnns
Sitio Web: www.agenzialarmace.it --sne= - -
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En el dorso del documenio aparece un texto en un idioma diferente del idioma inglés
Junto con una firma ilegible y un sello redondo. -=---=-===-=- B

Y también aparece la apostilla en un idioma diferente del idioma inglés, con un
ngmero: 586/13, una firma y sello ilegible y otro sello redondo sobre el margen inferior
izquierdo, también ilegible, ------ - - -- mommmmenu e
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COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICOS
DE LA CIUDAD DE BUENOS AIRES

REPUBLICA ARGENTINA
LEY 20.305

LEGALIZACION

“0( la p__resente el COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICOS DE LA CIUDAD DE BUENOS AIRES,
&b vurtud de la facultad que le confiere el articulo 10, inc.d) de la Iey 20.305, certifica Unicamente que

iz :fﬂ;m‘a y el sello que aparecen en la traduccién adjunta concuerdan con los correspondientes

aifla Traductor/a Publico/a MAGADDINO, ROSA ANA

gue obran en los registros de esta institucion en el folio 358 del Tomo 12 enelidioma INGLES

%Legahzamon Ndmero: 63918

S R SR Y S I S 1

;a_uenos_Aires, 09/10/2013

TR R R P B P s, ;:Colagla de Traductoras Piblicos
T STLOGR U S oo Hr U4 E detla Cludad de Buenos Alres

SR

S 4 ) S

ESTA LEGALIZACION NO SE CONSIDERARA VAL]DA SIN EL. CORRESPONDIENTE
TIMBRADQO DE CONTROL EN LA ULTIMA HOJA DE LA TRADUCCION ADJUNTA

Control Interno: 17942563918 '

X 0 O A

Av. Corrientes 1834 - C1045AAN - Ciudad Auténoma de Buenos Aires - 4373-7173 vy lineas rotativas




THE COLEGIC DE TRADUCTORES PUBLICOS DE LA CIUDAD DE BUENOS AIRES (Sworn
ransiatQrs association of the city of Buenos Aires) pursuant to 20305 act, section 10, subsection d,
neraby 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 1S NOT VALID WITHOUT THE PERTINENT CONTROL STA
LAGT PAGE OF THE TRANSLATION ATTACHED HERETOQ.

\Vu par le COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICOS DE LA CIUDAD DE BUENOS AIR (OﬁZde
Traducteurs Officiels de la ville de Buenos Aires), en vertu des attributions que Ui ont ¢té 2¢Cordées
par larticie 10, alinéa d) de la Loi n® 20.305, pour la seule légalisation matérielle de la Sigifatur 2 et du
sceau du Traductor Publico (Traducteur Officiel) apposés sur la traduction du docurhent c;—;o t, qui
sont conformes a ceux déposés aux archives de cette Institution.

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

Con ta presente i| COLEG/O DE TRADUCTORES PUBLICOS DE LA CIUDAD DE BUENOS AIRES‘
(Collegio dei Traduttori Giurati della Citta di-Buenos Aires) ai sensi della facoita conferitagli da”':irthOIO\
10, comma d), della Legge 20.305, CERTIFICA, esclusivamente, la firma ed il timbro del Traductor’
Patlico (Traduttore Giurato), appost:_m calce alla qui unita traduzsone in conformita alla firma ed al
timbre depositati nei propri registri,

LA £ EESCNTE LEGALIZZAZIONE SARA PRIVA DI VALIDITA OVE NON VENGA TIMBRATA NELL'
ULTIMO FOGLIO DELLA TRADUZIONE,

Através da presente, o COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICOS DE LA CIUDAD DE BUENG.s
AImZS (Colégio de Tradutores Plblicos da Cidade de Buenos Alres), no uso de suas atribuicdes, de’
cont nidade com o artigo 10, afinea “d", da Lei 20.305, certifica unicamente que a assinatura & ¢
< 00 Traductor Piblico (Tradutor Publico) que subscreva a tradugdo anexa conferem com.2a
ssinatura @ o carimbo arquivados nos registros desta Institulcao, ,'

i

A PRESENTE LEGALIZACAD SO 8ERA CONSIDERADA VALIDA COM A CGRRESPD'\IDEF\?"EE
CHANCELA MECANICA ARPOSTA NA ULTIMA FOLHA DA TRADUCAD

ECCLAUBIGUNG, Der COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICOS DE LA CIUDAD DE BUENQS
AIRES (Kammer der Vereldigten Ubersetzer der tadtm : ires)-kraft Befugnisse, die ihr
”F*C;”’ Artikal 10, Abs.d) des Gesefzas 20.308 éﬁ@kb%’sﬁ?‘féﬁﬁ{@ iermit leciglich  die
Unarainetimmunyg der Unterschrift und des Slegelafb&fucﬁé’q*‘féﬁﬁ)ﬁéh"be HEfUgeH (Ubersetzungmit der

ar tg rachenden Unterschrift und dem Slegeiabdrué:k des e ,olrjﬁujt: fed i aidigteny rst?k
& ' ; L Y
) \ /

den Ragistern dieser Institution hinterlegt wor{gign sing QYR

CIESE BEJLAUBI(‘ NG IST NICHT GULTIG OHMNE DEN ENJSF BRM)

CEBUHRENST i‘v‘PCLAUF DEM LETZTEN BLATT DER BEIGEFUGTEN UBERSETZU Aga
==
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