1.3.1.5 Productos biotecnolédgicos:

recombinanteg/ADN; --~--c-- - et ma e e emam

PARTE 2 - IMPORTACION DE PRODUCTOS MEDICINALES

2.1 |Prueba de control de <calidad  de productos

medicinales importados

2.1.1 Microbioldgica: esterilidad
2.1.2 Microbioldgica: sin esgterilidad
2.1.3 Fisico/Quimica

2.1.4 Bioldgica

2.2 |Qertificacidn de lote solamente {lista de

tipos de producto)

2.2.1 Productos estériles
2.2.1.1 Productosg preparados asépticamente
2.2.3 Productos medicinales bioldgicos

2.2.3.2 Productos inmunolédgicos

Toda restriccidn u observacidén aclaratoria
relacionada con el alcance de estas operaciones de
Importacidn: ----c-ccmc e st et m e s m -
2.2.3.2 Productos inmunolégicos: vacunas
bacterianasg inactivag; ~-e-sececmmcumacncnmenecceanan
Nombre y direccidn de la planta: NOVARTIS VACCINES
AND DIAGNOSTICS S8.R. L. mevrmcemmm e e e m e m i ds e mm

BELLARIA - RCSIA, 53018 SOVICILLE (8I) ~--=-=~-=-==~---







Productos Medicinales de Uso Humano

Operaciones Autorizados
Operaciones de manufactura (Parte 1)

Importacidén de productos medicinales (Parte 2)

?ARTE 1 - OPERACIONES DE MANUFACTURA DE PRODUCTOS

MEDICINALES DE INVESTIGACION

1.1 Productos medicinales estériles de

investigacidn

1.1.1 Preparados asépticamente
1.1.1.1 Liquidos de gran volumen
1.1.1.2 Licofilizados

1.1.1.4 Liguidos de peguefio volumen
1.1.2 Esterilizados terminalmente

1.2.2.3 Ligquidos de pequefio volumen

1.2 | Productos medicinales no estériles de

investigacidn

1.2.1 Productos neo estériles

1.2.1.6 Ligquidos para uso interno

1.3 |Productos medicinales biolégicos de

investigacién

1.3.1 Productos medicinales bioldégicos
1.3.1.2 Productos inmunoldgicos

1.3.1.5 Productos biotecnoldgicos
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Toda restriccidn u obgervacidn aclaratori&gﬁﬁ{
relacionada con el alcance delgstas operaciones de
Manuféctura: ------------------- _____________________
1.1.1.2 Liofilizados: inspeccidn visual, envase

secundario, control de calidad y certificacidén de

lote; ————————————————————————————————————————————————
1.2.1.6 Liquidos para wuso interno: solamente a
granel ; -~ - - e e e
1.3.1.2 Productos inmunoldgicoes: vacunas
bécterianas inactivadas; vacunas a virus

inactivado; vacunas a virus vivo; se-c-c-mm e oo maaao_
1.3.1.5 Productos biotecnoldgicos: proteinas

recombinantes/ADN; -—--------em oo oo e .

PARTE 2 -~ IMPORTACION DE PRODUCTOS MEDICINALES DE

INVESTIGACION

2.1 {Prueba de <control de calidad de productos

medicinales de investigacidn importados

2.1.1 Microbioldgica: esterilidad
2.1.2 Microbiol&gica: sin esterilidad
2.1.3 Fisico/Quimica

2.1.4 Bioldgica

2.2 [Certificacidén de lote de productos medicinales

de investigacidn

2.2.1 Productecs esgtériles

2.2.1.1 Productos preparados asépticamente
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2.2.2 Productos no estériles
2.2.3 Productos medicinales bioldgicos
2.2.3.2 Productos inmunolégicog

2.2.3.5 Productos bioctecnoldgicos

Toda restriccién u observacidn aclaratoria
relacionada con ellalcance de estas operaciones de
IMPOTYLACLOMN: == - e wmm e m e e et e et et m e~
2.2.3.2 Productos inmuncldgicos: vacunas
bacterianas inactivadas; --===--smmmomm o
2.2.3.5 Productos biotecnolégicos: proteinas
recombinantes /ADN; =----- oo - mm o e e mm e
Roma, 24/01/2013 =--ccmcmmmcmmiae e ca e
Nombre y firma de la persona autorizada de la
Autoridad Competente de la Repidblica de Italia ------
[Consta firma ilegible] .
Dott. Renato Massimi ----==wemeooooooaooo -
AIFA - Unidad de Autorizacidn de Manufactura --------
[Pie de pPAgInal -----rmmmmm oo o e oo
AIFA Agencia Italiana de Medicamentos -~-----=w-eoou--
Oficina de Autorizacidn de Manufactura -----—--=-=-=-ca~-=
Via del Tritone, no. 181 - 00187 ROMA (ITALIA) ------
Tel. +390659784489 - Fax +390659784312 —---cecoooooooo-

Sitlc web: www.agenziafarmaco.itt ------- o maanaan
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[Consta texto en idioma desconocido]

ES TRADUCCION FIEL Y COMPLETA, en ocho (8)

‘carillas, al idioma espafiocl, de la parte pertinente

redactada en inglés del documento adjunto, gque he

tenido a la vista y al que me remito, en la Ciudad

Autdnoma de Buenos Aires, 26 de febrero de 2013, ----

MIRIAM F-MAGHTEL
TRADUCTORA PUBLICA
IDICKA INGLES
MAT. T2 X - P2 277 CAPITAL FEDERAL
INSCRIP, CTRC.E A Nre, 24535
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