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BELLARIA - ROSIA , 53018 SOVICILLE(S!)

Human Medicinal Products |

Authorised Operations

Manufacturing Operations (Part 1)
Importation of medicinal products (Part 2)

PART 1 - MANUFACTURING OPERATIONS OF
INVESTIGATIONAL MEDICINAL PRODUCTS

1.1.1 Aseptically prepared
1.1.1.1 Large volume liquids
1.1.1.2 Lyophilisates
1.1.1.4 Small volume liquids
1.1.2 Terminally sterilised
1.1.2.3 Small volume liquids

Non-sterile products
1.21.6 Liquids for internal use

Biological medicinal products
1.3.1.2 Immunological products
1.3.1.5 Biotechnology products

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

1.1.1.2 Lyophilisates: Visual inspection, secondary packing, quality control and batch
certification;

1.2.1.8 Liquids for internal use: only bulk;

1.3.1.2 immunological products: Inactivated bacterial vaccine, Viral inactivated vaccine, Viral
live vaccine;

1.3.1.5 Biotechnology products: Recombinant proteins/DNA,;
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PART 2 IMPORTATION OF INVESTIGATIONAL EDICAL
PRODUCTS

~Microbiological: sterility
Microbiological: non-sterility
Chemfca!/PhySfcal

/

Sterile products
2.2.11 Aseptically prepared products

2.2.2 Non-sterile products
2.2.3 Biological medicinal products
2.232 Immunological products

2.2.3.5 Biotechnology products

Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of these Importing
operations: ‘

2.2.3.2 Immunological products: inactivated bacterial vaccine;
2 2.3.5 Biotechnology products: Recombinant proteins/DNA;

Rome, 01/24/2013
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~testo 10 sottoscritto Dottor Mario Zanchi Notaio im Sienas, iscritto al
¢llegio Wotarile dei Distretti Riuniti di Siena e Montepulciano, che
la presente copia, composta di numero cinque fogli, & pienamente confbr-
me all’'originale documento, col quale, da me collaziopatéay concorda, e-

ibitomi & restituito in Siena, Via dei Montanini n.-7132, 41 gilorno otto
%%bL io dusmilatredici,
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TRADUCCION PUBLICA ~--mmmmmommcocmameoamm oo mmmem o ¢
[Hay una estampillé obliterada con un sello en
idioma desconocido] =----mmmm o e e e i c e emmam—m
[Consgta texto en idioma desconocido] ------ el
Certificado No.: IT/19-9-H/2013 me-memeomermmene e
CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA [GMP - por sus siglas en inglés] DE UN
FABRICANTE-w»--—-——-----------f ----------------------

Parte l---v-c-mcmr s mrm e r et e e r e et e s,

Emitido después de una inspeccidn de acuerdo con el
Art. 111(5) de la Directiva 2001/83/EC. =~=-cccmannuad

La autoridad competente de Italia confirma cuanto

El fabricante NOVARTIS VACCINES AND DIAGNOSTICS

Direccidén de la planta BELLARIA - RCSIA -~ 53018
SOVICILLE (8I) = mm s s e o e et e e oo
Ha sido 1inspeccicnado de acuerdo con el programa
nacional de inspeccidn en relaciédn con la
autorizacidén de fabricacién no. aM 97/2012 de fecha
27/07/2012 conforme con el Art; 40 de la Directiva
2001/83/EC transpuesta en la siguiente legislaciédn

nacional: D Lvo 219/2008 art., 50, ===--c---cccmommononood

Del conocimiento obtenido durante la inspeccidn de

egte fabricante, la Cltima de las cuales
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realizada el 17/02/2012, se considera gque cumpl

con los requerimientos de las Buenas Préacticas de
Manufactura referidas en los principios Y
lineamientos de las Buenas Pricticas de Manufactura
establecidos en la Directiva 2003/94/BEC. --ccmcomucnnx
Este certificado refleja la condiciédn de la planta
de fabricacidén al momento de la inspeccidn arriba
mencionada y no deberid dependerse de lé misma para
reflejar el cumplimiento de la condicién si han
transcurrido méds de tres aflos desde la fecha de 1la
ingpeccidén, fecha tras la cual la autoridad emisora
debe ser consultada. ---meeoo oo
La autenticidad de este certificado puede

verificarse con la autoridad emisoras. --ecccecocecceoao-

Nombre y direccién de la planta: NOVARTIS VACCINES
AND DIAGNOSTICS S.R.L. ----wooommcoo oo [ —

BELLARIA - ROSIA, 53018 SOVICILLE (8I) ----c-ccmmcmn--

Productcs Medicinales de Uso Humano

Operaciones Autorizados
Operaciones de manufactura (Parte 1)

Importacidn de productos medicinales (Parte 2)

PARTE 1 - OPERACIONES DE MANUFACTURA
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1.1 Productos Estériles

l.1.1 Preparados asépticamente
1.1.1.1 Liquidos de gran volumen
1.1.1.2 Liofilizados

1.1.1.4 Liquidos de pequefio volumen
1.1.2 Esterilizados terminalmente

1.1.2.3 Liguidos de pequefic volumen

1.2 |Productos no estériles

1.2.1 Productos no estérileg

1.2.1.6 Liguidos para uso interno

1.3 |Productos medicinales bioldgicos

1.3.1 Productos medicinales bioldégicos
1.3.1.2 Productos inmunoldgicos

1.3.1.5 Productos bicotecnoldgicos

Toda restriccidn u observacidn aclaratoria
relacionada con el alcance de estas operaciones de
Manufactura: --rmmrmcc e m et e e e m e m i mem s
1.1.1.2 Liofilizados: inspeccidn visual, envase

secundaric, control de calidad y certificacidén de

Lot mm c e
1.2.1.6 Liguidos para wuso interno: solamente a
granel -ccecerucaunan e SRR R TR e msmesa ===
1.3.1.2 Productos inmunolégicosa vacunag
bacterianas inactivadas; vacunas a virus

inactivado; vacunas a virus vivo;
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