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€IMERC’  ..1P & DOHME Argentina Inc.

Buenos Aires, Enero 2013

Sefior

Interventor de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
Dr. Carlos A. Chiale

) / D

ASUNTQ: Registro Nueva Vacuna
PRODBUCTO: vacuna cuadrivalents racombinante contra 8! virus del Papiloma Humano, tipos §, 11, 16 y 18, M&0

MERCK SHARP & DOHME (ARGENTINA INC.), (Legajo N° 8.312), con dormicilio real y legal en Av., Del
Libertador 1406/10, Vicente Lopez, Prov. de Buenos Alres, Codigo 1638, se dirige al Sefior Interventor & los
efectos de solicitar ante esa Administracion, la autorizacién en el Registro de Especialidades Medicinales de la

Vacuna cuadrivalente recombinante contra el virus del Paplioma Humano, tipos 6, 11,16 y 18, MSD,

A tal efecto, adjuntamos fa siguiente documentacién:
» Formulario 1.2.VAC (Registro de Vacunas) con toda ia documentacion incluida,

Sin otro particular, y a la espera de una resolucion favorable, saludamos atentamente.

Merck Sharo & Of e Argentiva) .
Jogéernne
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AN M AT REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES
ADMINISTRACION REM | 1 2 V AC
NACIONAL DE REGISTRO DE o Lt s
MEDICAMENTOS
ALIMENTOS Y VACUNAS
TECNOLOGIA MEDICA
ANEXO |

INDICE DE LA PRESENTACION - TEMA / DOCUMENTO

A.- DATOS A COMPLETAR EN EL FORMULARIO.

1. DEL SOLICITANTE. T,
1.1 Caracter, ¢,
1.2, | Nombre 0 Razén Social, ¢
1.3, | Namero de legajo. G
14, Domicilip fegal. [
1.5. | Direccién Técnica. &
1.6. Representante legal 0 Apederado firmante de la solicitud. (s

G
2 DEL TITULAR PROPUESTO DEL CERTIFICADO. i,
2.1, _ | Apellido y Nombre 0 Razén Social. (s
2.2. | Domicilio legal, {5
3. | DEL PRODUCTO, Y,
3.1, | Nombrefs, ty
3.2, | Formals farmacéuticals y su/s via/s de adminlstracién. %
3.3, | Codigo/s ATC (Aplicacion/es terapéutlca/s) 4y
34, | Concentracion/es -,
3.5 | Formula completa por gr., ml. , por unidad de dosis: V5
3.6 | Crigen de la materia prima 7%
3.7 Descripcién sucinta de fuente de obtenclén de la/s materia/s primars: ™
38 Envases/s primario/s: Presentaciones; 2
3.8 Contenide por unidad de venta: %
3.10 | Periodo de vida (itil: Y
311 |Forma de conservacién (rango de temperatura, infiliencia de |a humedad y sensibilidad a ja %

luz)
3.12__ | Condicién de expendio propuesta: %
3.13 | Restricciones da uso:
Ni e
4 DATOS DEILOS ESTABLECIMIENTOS/S ELABORADORJES.
4.1, | Establecimiento elaborador propio. %
4.2, | Establecimientos contratadds y actividades a desarrollar por cada uno. Wi o
4.3 | Establecimientos contratadds N A
Werck Sharp & Doffre {Argentina) Inc. /
Jpse erone
s
Apuaeraoo ARG, ING.

4n Darlo Goldenty!

~Sebast
DIRECTOF( TECNICO
MATRICULA NACIONAL 16438
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AN M AT REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES
ADMINISTRACION REM 1.2.VAC
NACIONAL DE REGISTRO DE L
MEDICAMENTOS
ALIMENTOS Y VACUNAS
TECNOLOGIA MEDICA -

B. DOCUMENTACION A ADJUNTAR

MATRICULA NACIONAL 15436

1. Comprobante de pagoe de arancel § C
2 Copia del certificado de habilitacién del laboratorio propio, para la elaboragion y ontrol
do calidad en la actividad declarada para elaboradores Argentlnos \o
3. Copia del certificado de habilitacién del laboratorio contratado/s para la actividad -
declarada.
4, Copia del documento de habilitacién como representante de empresa extranjera, de
correaponder, . -+ 9
5, Copia deiflos contratols con laboratorio/s contratadofs para la elaboracion y control de
calidad, en la actividad declarada de acuerdo a las BUENAS PRACTICAS DE
FABRICACION Y CONTROL de la OMS/1992 o la modificatoria vigente
8 CERTIFICADO DE GMP tipo OMS emitido por Autoridad Sanitaria de Elaborador para la _
planta de elaboracion yio terceristas intervinientes _ o ‘L’b*%
7. Disposicion habiltants de Inspecclon INAME para palses de Anexc Il y no Anexo |0 I Sty ¥
8 Copla del certificado en el pals de orlgen para el caso de vacunas que ya cusniten conla
autorizacién de comeriallzacion en el mundo. _ PREVAN
9 Nomina de pafses donde 'a vacuna asta registrada y comerclalizada para el caso de
yacunas ya comercializandose en el mundo bl
10 INFORMACION SOBRE EL PRODUCTO
10.1 Proceso de produceion
10.1.1 Férmula Maestra Ly
10.1.2 Materiales de partida LAY .50,
10.4.3 Métado de elaboracion dé cada uno de los antigenos componentes Wi M
1014 Método de elaboracién del producto final Vs =1l
10.14.1 | ldentificacién de pasos criticos
Gma o™y
V%
.10‘1 4.2, | Criterios de aceptacién o rechazo dg reprocesos para cada etapa Yo~
10.1.5 Controles en proceso Y - Y
ALY
10.1.6 Procedimientos de acondicionamiento 1% Vil
L% =+ WY
10.1.7 Procedimientbs de cadena de frio / a4
10.1.8 Validacion dejprocesos V4 bW ~%
| h A\' i ' 6. NG e
i (A , :
Memks\'}a;p‘ﬂ lmuw»lu?sgllnailnc : gE f Thn Darlo (Boldentul
Apocy: s DIRECTOR TECNIGO
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ANMAT REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES
ADMINISTRACION REM 1.2.VAC
1 NACIONAL DE REGISTRO DE o dot s
MEDICAMENTOS
ALIMENTOS Y VACUNAS
TECNOLOGIA MEDICA
10.2 Control de Calidad
10.2.1 Control de Materias Primas o
Vo
10.2.2 Control de Productos Intermedios
10.23 | Control de Producto Terminado T Yomdo
1024 | Materiales de Refersncla N _\i "
VA%
10.2.5 Certificados anallticos By B |
10.2.8 Validacion de métodos analiticos NN
Ve = 4By
10.3 Estudios de Estabilidad " oy
Y 142
104 Conslistencia de Produccidn Bl
Vo= VL
Y« WY
10.5 Listado da Procedimientos Operativos Esténdar -
10.6 Proyecto de Rotulos 0«06 \
10.7 Proyiecto de prospectos y/o informacién para el paciente, - J 1360 LR
‘ /4
10.8 Proydcie de Protocolo resumido de fabricacion y control del lote V4 LR« YU

Morck Sharp & et;!rgknﬂnallnc.

José ferong
Apodérade

MERCK S

st
DIRECT
MATRICULA

Tan Darfo Goldentul
R TECNICO
NAGCIONAL 15438






ANMAT REGISTRO DE BSPECIALIDADES MEDICINALES
ADMINISTRACION REM 1.2 VAC
NACIONAL DE REGISTRO DE st s
MEDICAMENTOS
ALIMENTOS Y VACUNAS
TECNOLOGIA MEDICA
11 INFORMACION SOBRE EL ESTABLECIMIENTO ELABORADOR H% = Bt
1141 Localizacion de los edificios de produccion y control W
11.2 Circulacion de personal y materiales 4
11.3 Instalaciones para animales \t
1.4 Sisternas de agua aire y vapor i
11.5 Sistemas de drenaje y avacuacién de efiuentes 4y
11.6 Personal : W
11.6.1 Organigrama it
11.6.2 Planas de capacitacion 1y
12 INFORMACION PRECLINICA Y CLINICA Ay = AR
13 PLAN DE FARMACOVIGILANCIA )
14 PODER LEGAL e

Merch Sharp & (Rms {Argentina) Ing.

José Merone
Apogerade







ANM AT REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES
ADMINISTRACION REM 1.2.VAC
NACIONAL DE REGISTRO DE v st
MEDICAMENTOS
ALIMENTOS Y VACUNAS
TECNOLOGIA MEDICA
1. DATOS DEL SOLICITANTE

Caracler: (marcar Yo que coresponda)

Laboratorio de especialidades medicinales:

Representants de empresa extranjera: E

1.2,
1.3,
14,

1.6,

1.8.

Nombre o Razon Social: MERCK SHARP & DOHME (ARGENTINA) INC.
N° de lsgajo: 6,312
Domicilic Legat:

Calle y ntmero: Av. Del Libertador 1406/10
Localidad: Vieente Lopez

Cédigo postal: 1.838

Provincia: Buenos Alres

Teléfono: 4796-8200

Fax 4786.8330

Diracelon Técnica:

Director Téenico o Codirector Téonico, firmante de 1a solicitud:
Apeliido y Nombre:  Goldentul, Sebastian

DNIN®:  26.949.238

N de Matricula; 9172

Representante Legal o Apoderado, fimante de fa solicitud
Apeliido y Nombre: José Nerone
DNIN®  27.508.808

2,

DATOS DEL TITULAR PROPUESTO DEL CERTIFICADO.

24,
22,

Apellldo y Nombre o Razén Soclal: Merck Sharp & Dohme Argentina Ing,

Domicilic Legal:

Calle y nlimero: Av, Del Libertador 1406110
Localidad: Vicente Lopez

Céodigo Postal: 1.638

Provincia: Buenos Aires

Pals: ARGENTINA

Telsfono: 4796.8200

Fax. 4796-8330

Wercl Shary & Dne [Argenting) e,
Jose werpng
Aponziado

L bou =‘
d stlan Datlo Gioldentut

1RCTOH TECNICO
MATRIGULA NACIONAL 15436






AN M AT REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES
ADMINISTRACION REM 1 2 V AC
NACIONAL DE REGISTRO DE ot s
MEDICAMENTOS
ALIMENTOS Y VACUNAS
TECNOLOGIA MEDICA

3 DATOS DEL PRODUCTO.

31 Nombre comercial: VACUNA CUADRIVALENTE RECOMBINANTE CONTRA EL
VIRUS DEL PAPILOMA HUMANO, TIPOS 6, 11,16 Y 18, MSD

32, Formals farmacéuticals: Suspension liqulda estéril

3.3 Codigos ATC (Aplicacion/es terapéuticals): JO7TBMO1 - Vacuna virica,
34 Concentracion/es N/A

35 Férmula completa por gr., ml, por unidad de dosis:

Cada envase monodosls de 0,5 mL contiene:

Particulas similares a virus de Papiloma Humano {HPV-VLPs)
Proteina L9 del HPV 6 20 ug
Protelna L1 del HPV 11 40 ug
Proteina L1 del HPV 16 , 40 g
Proteina L4 del HPV 18 20 ug
Aluminio (como adyuvante sulfato hidroxifostato de aluminio amorfo} 225 g
Clorure de sodio 9, 66 mg
L-histidina 0, 78 mg
Polisorbato 80 50 ug
Borato de sodio 35y
Agua para inyectables £.8.
3.6 Qrigen de la materia prima: '
Bioldgico:
Biotecnologico: X

Diro: I:I

Descripcion sucinta de fuente de obtencion de la/s materia/s primals:
La vacuna recombinante tetravalente contra el virug del papiloma humano, es una suspensién liquida estérl
preparada a partir de los cuatro graneles de productos monovalentes adsorbidos de los tipos 6, 11, 16 y 18, Se
envasa en viales o jeringas de dosls (inica, de modo tal que se garantice un volumen recuperable minimo de 0,5
ml. para inyeccién intramuscular. Los componentes activos de cada producto monovalente adsorbido a granel
son !as particulas parecidas a virus (PPV) altamente purificadas, compuestas de la proteina recombinante de la
cApside mayor (L1) de ese tipo particular de VPH. Las particulas parecidas a virus 8¢ adsorben en un adyuvante
a basa de aluminio (sulfato hidroxifosfato de aluminio amorfo). /
Para preparar la vacuna recombinante tetfavalente contra el VPH, se combinan los cuatro graneles de productos
monovalentes adsorbidos en Buffer de hetifina y alumbre 2X en solucién salina ¢on PS-80 (una formutacién
adyuvanta a base de aluminio). Py

! g { LAYOT EAHG;‘NG
Metok Sharo & Uoipna (ArgentinalIn. ¢ etastian Dario Goldent
BIRECTOR TECNICO

CIONAL 13436

MATRIGULA NA






AN M AT REGISTRO DE ESI;ECIALIDADES MEDICINALES
ADMINISTRACION REM 12V AC
NACIONAL DE REGISTRO DE o et o
MEDICAMENTOS
ALIMENTOS Y VACUNAS
TECNOLOGIA MEDICA

38 Envases/s primario/s: Presentaciones: Vial {vidrlo) con tap6n (elastémero de clorobutilo revestido de
FiuroTec o Teflon) y tapa desprendible de plastico “flip off”" (precinto ondulado de aluminio) - envase de
1, 5,10 6 20 unidades.

Jeringa prefienada (vidrio) con tapén del émbolo (elastémero de bromohutilo revestido de FluroTec sillconizado

o alastémero de clorobutilo no revestido) y tapdn en el extremo (bromobutile) sin aguja o con una é dos aguja(s)

- gnvase de 1, 5, 10 6 20 unidades.

389 Contenido por unidad de venta: Estuche conteniendo 1, 5, 10 6 20 viales,
Estuche contaniendo 1, 5, 10 é 20 jeringas prellenadas.
310  Periodo de vida Ukil: 36 meses.
341  Formade conservacion {rango de temperalura, influencia de la humedad y sensibilidad a fa luz):
Conservar a temperatura entre 2°y 8°C. No Congelar. Mantener el envase gerrado, protagido de la luzy

la humedad,

3111  Forma de conservacion de la forma farmacéutica reconstituida (rango de temperatura, influencia de [a
humedad y sensibilided a la luz):
NiA

342, Condicion de expendio propuesta: VENTA BAJO RECETA

313 Restricciones de uso:

Uso profesional exclusivo: I:l

Uso institucional ex¢lusivo:

Merck Sharp & Dghiae {Argeninal .
Joséserone
Apoderaur

HME ARG. ING.
astian Darlo ggldentul
RECTOR TECN!
MATF?JC.ULA NACIONAL 15438







AN MAT REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES
ADMINISTRACION REM 1 2 V AC
NACIONAL DE REGISTRO DE L
MEDICAMENTOS
ALIMENTOS Y | VACUNAS
TECNOLOGIA MEDICA
4| DATOS DEL/LOS ESTABLECIMIENTOIS ELABORADOR/ES

41, -Elaborado en:  Sumneytown Pike. West Point, Pensilvania, Estados Unidos, 19486.

4.2.

Establecimiento (s} Merck Sharp & Dohme Corp.

PAIS DE ANEXO I X

pAlSDEANEXO L [ ]

Establecimiento (s) en ARGENTINA: N/A

Importado a granel (Resolucion 8.8, N° 34/95), fraccionado, envasado y acondicionado en ARGENTINA:

LProducto Terminado
Pals de origen: Estados Unidos.

Pals de procedencia; HOLANDA (Empaque Secundario) MERCK SHARP & DOHME B.V. -Waaderweg 39,
2031 BN Haarlem, P.0, Box 581, 2003 PC Haarlem ~ HOLANDA, |

Establecimientos propios ARGENTINA:

Nombre de la Razén Social: MERCK SHARP & DOHME (ARGENTINA) INC.

Certificado de habilitacion N°;  Disposicién N° 3921/09

Nombre del Director Técnico: Sebastian Dario Goldentul - Farmacéutico.

Direcsion

Calley nimero;:  Ruta 8 Km, 60, Calle 9 S/N - Parque Industrial Pilar

Provincta: BUENOS AIRES

Localidad: PILAR

Codigo postal: B1629MXA /
Teléfono: 02304536545 .

elona  MorckSharn & Dojme (Araentina}ing,

Fax: 02322-536330 dose paiong

hpeaeirado

o e e ARG ING.
sggf o gtian Dasio Gg\dentu!
DlﬂEGTOR TEENIC -

MATRICULA NACIONAL







AN M AT REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES
ADMINISTRACION REM
NACIONAL DE REGISTRO DE
MEDICAMENTOS
ALIMENTOS Y VACUNAS
TECNOLOGIA MEDICA

1.2.VAC

4.3,
431,

4.3.2.

Establecimiento/s contratado/s: NO
8u participacion en la elaboracion del producto hasta el granel.

Nombre de la Razdn Social; seveesmaasasasaes
Certificado de habilitacion N°  sssemsesmemasanvee

Nombre del Director TECRICO! semresasanamcecncueana

Direccidn

Calle y nimero:
ProvinGla! sesssecsseuzenss

Localldad: sssseesensase

Codigo postal:  seeseem-

B 1 o1 P —

| T —

Su participacion en ef control analitico del grane!:
Etapa (descripcion)(): -meeswms

Nombre de la Razén Social; =emmms- -
Certificado de habilitacién N wesesevmena-
Nombre del Director TECNICO:  semmmseanermn
Direceldn; -wesnsanens

Pais:  ewememsmmaen

Calle ¥ NUMEIQ: =sannmems -

Provingia: «swsnsemees -

Logalidad: semseessasenees

- Merck Sham & Bohma (Araenting) Ing.
CHigo postal; —emmemssmcesns - s Ner(‘ega A | Ing

Aooaerado

. Seb !
m OJRECTOR TECNICO %
MATRICULA NAGIONAL 154

v & DOHME ARG. INC.
agtian Dano Gioldentu:






AN M AT REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES

ADMINISTRACION REM 1 9 V AC
NACIONAL DE REGISTRO DE L
MEDICAMENTOS
ALIMENTOS Y VACUNAS
TECNOLOGIA MEDICA

Teléfono; seemememssmmsnameamm-

B

433, - Su participacion en el fraccionamiento; ssueeenesesncess

Etapa (descripcidn)("); seremmmres=m -

Nombre de la Razén Soclal:

Certificado de habilitacion N°; =-sseeemvee—m

Nombra del Direclor TEcnico: cxemmmmsessenes

BN ]| ——

PalS: smevssuamesranne

Calle y NUMBTO! swemreecmmecennes

Provingia; ss-seeseseses

R (e T —

Codigo postal; «ew-sssamseasee -
e ——
Fax: ssseescemamcescas
4.34.  Su participacion en el envasado: -e—weseems

Etapa (descripcién)(*): «---

Nombre de [a Razdn Social:

]

Certificado de habilitagion N°.  sweemmmsesecnees

Nombre del Director TECNICO! ameme-wmsmseemes

DIrgceion --memsesmes

[ [ ——

Calle Y NUMBTO; sowsemsromsmsnan Morck Sharn & Opme (Argentina .

Jose|Merone
apogerado







AN M AT REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES
ADMINISTRACION REM ____ 12 VAC
NACIONAL DE REGISTRO DE ey
MEDICAMENTOS _
ALIMENTOS Y VACUNAS
TECNOLOGIA MEDICA

© Provingia: eemmsmmmnes
e P (e e —
Codigo postal; ewssessaweess -
R0 e ——

=) R — —

{*} Repelir tantas veces como etapas sean reallzadas por laboratorlos confratados
4,35, Su participacion en ef control del producto terminado; -essssseee-

Etapa (descripcidn)(*); smessenneemme

Nombre de la Razén Soclal: smeewemsssca

Certificado de habilitaclin N°: cussesesemasacese

Nombre de! Director TEGNICo; se-ssssssesee

DiteCGION «emmamssueaes

Pals: ARGENTINA-=cesmemecees

Callg ¥ NUMBIQ; sewsesasessmasnans

Provingla: «weeasmmess

Localidad: sesseemsmsmsaesee

C6digo postals mseessemseeceeemae

B o e e —

436, Depdsito; sememmmeeeese -
Etapa (descripion) (*): seeermemsssensaeass

Nombre de 13 Razon Sogial; s-semsssnssceen

. e
Certificade de habilitacion N*: v I

Jose ferone NG
% DOHME ARG. INL.
gebastian Dario Goldentut

O
\RECTOR TECNIC
MAT!E!OULA NAGIONAL 15436
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AN M AT REGISTROQ DE ESPECIALIDADES MEDICINALES
ADMINISTRACION REM 1 2 V AC
NACIONAL DE REGISTRO DE ey
MEDICAMENTOS ,
ALIMENTOS Y VACUNAS
TECNOLOGIA MEDICA

Nombre del Director TECRICO; —wressnesmenes
DireCCitn ~em-s-sssmmmsnsamenees
Palg; aseeesenmmsmusans

Calle y ndMEro: sseserersseemas
Provingia; seasssussnssenes

Localidad: -ssesmesmsunnsanas
COdigo postals emsmmsemsemsseseas

Teléfono:

Fax! sesssesmsasecsesunancas

{*) Repetr lantas veces como elapas dean realizadas por laboratorios contratados

(. Para ol caso de especlalidades medicinales Importadas a granel, no contanidas en eu envase primatio, (R.8, N® 3485}, deberd conslgnarse an el-
rétulo; Importado d (pals de origen), y fraccionado y acondiclonado en ARGENTINA,

{.) Fracclonado y acondisionado en ARGENTINA. Sélo deberé presentarsa la etapa da elaboraclén an s ARGENTINA y el métodk de contrd! del
granet y del products lerminade,

Merck Sharo & Deghme Avgentina) I,
Jpse parons
Apegrrago

G
RRE HOHME ARG. IN
i sidentu
bastian Datlo (.‘:JOEdan
B SE?MECTOR TEGNICO

MATRICULA NACIONAL 15436
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AN M AT REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES
ADMINISTRACION REM 1 "V AC
NACIONAL DE REGISTRO DE o o
MEDICAMENTOS
ALIMENTOS Y VACUNAS
TECNOLOGIA MEDICA

INFORMACION CONFIDENCIAL EN LOS TERMINOS DE LA LEY
24766

DE FOJAS:  AFOJAS

ARTICULO 1% Las personas fisicas o juridicas podran impedir que /8 informacién que esté Jogfimamenta bajo su control
se divulgue @ fercerss o sea adquirida o utlizade por terceros 8in su consentimlento te meanere contréria & 108 usos
comerciales honestos, mientras dicha informacién reuna las sigulentes condloiones:

a) Sea secreta en el senlido que no seg, como cuerpo 0 en la configuracion y reunion precisa de sus
componentes, generaimente conocida ni facilments accesible para personas introducidas en los circulos en que
normaimenta se utiliza f tipo de informacién en cuestion. . y

b) Tenga un valor comercial por ser secreta, . y

¢) Haya sido objelo de medidas razonables, en las clrcunstancias, para manteneria sacreta, tomadas por f
persoha que legitimamente ia controfa, _

Se considerard qus es contrario a los usos comerciales honestos el incumplimlento de contratos, ef abuso de
confianza, la instigacion y adquisicin da informacién no divuigads por terceros que suplerat © 1o, por negligancia grave,
(ue la adquisicion implicaba tales précticas, : _

ARTICULO 3% Toda persona que con motivo de su trabgjo, empleo, cargo, puesto, desempefio de su profesion o
relacion de negocios, tenga acceso a una informacién que reina las condiciones enumeradas en el articulo 1° y sobre
cuya confidencialidad se lo haya prevenido, deberd abstenerse de usatia y revelarla sin causa jusfificada o sin
consentimiento da la persona que guarda dicha informacion y de su usuario autorizado,

ARTICULO 129 Quien incurriera en la infraccion de lo dispuesto en Ja presente Ley en materia de confidencialidad,
quedard sujelo & la responsabilided que correspondiera conforme con ef Cbdligo Penal, y otras normas penales.

Merck Sharp & Doffre (Argentina) Inc.
José Herone
Anodbradc
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APOSTILLE

T

(CONVENTION §DE LA HAYE DU 5 OCTOBRE 1961)

COUNTRY: UNITED STATES OF AMERICA

THIS PUBLIC DOCUMENT HAS BEEN SIGNED BY:
MICHELE L WHITE

ACTING IN THE CAPACITY OF:
NOTARY PUBLIC OF NEW JERSEY

BEARS THE SEAL/STAMP OF:
MICHELE L WHITE, NOTARY

CERTIFIED

AT TRENTON, NEW JERSEY
THE 17TH DAY OF AUGUST 1998

BY: James A DiEleuterio, Jr., NEW JERSEY TREASURER
NO. AB4790

SEAL/STAMP: . 10. SIGNATURE

9-‘- b. 0%t .9_._.

Norck Sharp & Cptme (fegenting Inc

£ HOHME ARG, ING. -
ahastian Darlo oldentu
“DIRECTORTECNICO_

MATRIGULA NAGIONAL 1643%
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\%
POWER OF ATTORNEY

The undersigned, MERCK & CO., INC. (“Merck”), a corporation organized under the laws of
the State of New Jersey, United States of America, with its headquarters located at One Merck Drive,
Whitehouse Station, New Jersey, United States of America, declares by this Power of Attorney that it
grants to Merck Sharp & Dohme (Argentina) Inc. (“MSD Argentina™), located at Avenida del
Libertador, 1406/1410 - Vicente Lopez (1638), Buenos Aires, Argentina, special, ample and sufficient
power to obtain and maintain registrations, inscriptions and revisions in the Republic of Argentina for
all Merck produets, in accordance with all applicable laws and regulations. This Power of Attorney
empowers MSD Argentina to take all necessary steps before the competent authorities to pay duties, -
receive documents, import, distribute, promote and sell all Merck products, and to do whatever is
necessary before the competent authorities. This Power of Attorney will remain in force until revoked

by written or cabled advice from Merck to MSD Argentina or to the aforementioned competent
authorities. :

W ‘ \

MERCK & CQO., INC.

o GoTl

Grey F. Warner
Vice President, Latin America

UNITED STATES OF AMERICA -
STATE OF NEW JERSEY
COUNTY OF HUNTERDON

Subscribed and sworn to before me on this T ({/ day of August, 1998.

L iedi,

Notary Public

MICHELE L. WHIT
NQTARY PUBLIC Of NEW JERSEY
My Commission Expires Dec. 18, 2000

[3]¢

~Hario Goldentul
A TECNICO

mcmNAL 16436

 MarokSharp& Dot Argeatiane,
Jose Muronu
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COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICOS
DE LA CIUDAD DE BUENOS AIRES

Loy 20.208
ACTUACION PROFESIONAL

El suscripto, MERCK & CQ., INC. (“Merck”), una compafia constituida de
conformidad con las leyes del Bstado de Nueva Jersey, Estados Unidos de

Norteamérica, con su casa matriz ubicada en One Merck Drive, Whitehouse Station, |

Nueva Jersey, Estados Unidos de Norteamérica, declara por medio de este Poder que

confiere 8 Merck Sharp & Dohme (Argentina) Inc.(“MSD Argentina™), domiciliada en

| Avenida del Libertador, 1406/1410 « Vicente Lépez (1638), Buenos Aires, Argentina,
poder especial, amplio y suficiente para oblener y Hevar registros, &a[izar

inseripciones y revisiones en la Repiblica Argentina para todos los productos de

Meick, de acuerdo con todas las leyes y.regulaciones de aplicacion, Este poder faculta
a MSD Argentina para realizar todos los trdmites necesarios ante las-sutoridades

competentes para pagar derechos, recibir documentos, importar, distribuir,

promecionar y vender todos los productos de Merck, y para realizar todo Jo que sea

necesario ante fas autoridades competentes. Hste poder tendrd vigencia hasta tjue sea

revocado por escrito o por aviso por cable de Merck a MSD Argentina o a las

autoridades competentes antes citadas,

MERCK & CO., INC. :

Por: (Firmado ilegible) Grey 'F. Wamer - Vice Presidente, Latiﬁoaméricn. e
ESTADOS UNIDOS DE NORTEAMERICA - ESTADQ DE NUEVA JERSEY -
CONDADO DE HUNTERDON

Se prestd el debido juramento y se firmé ante quien suscribe, el dia 14 de agosto de

1998,

Fitmado: Michele L. White — Hseribana Déblica.

Se observa a continuacion i sello de la Escribana que dice: MICHELE L. WHITE

hme {Argentina) fne,
Joselaerone
e Apousrado

arm

RP& OHME ARG NG,

. Sabastian
DIRECTOR
MATRIGULA NA

Darlo Gotdentu

TECNICO
CIONAL 16438
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C NertSharpd Dpme gt

José Nerone
Apoderado

12

ESCRIBANA PUBLICA DE NUEVA JERSEY ~ Mi autorizacién vence el 18 de
diciembre del affo 2000. Sobre la derecha, aparece un sello redondo en relieve que

dice: MICHELE L, WHITE ~ Bscribana Piblica - NUEVA JERSEY.

Adjunta 6 observa la APOSTILLA — (SEGUN CONVENCION DE LA HAYA DEL

5 DE OCTUBRE DR 1961)..
1,

PAfS: ESTADOS UNIDOS DE NORTEAMERICA

“BSTE DOCUMENTO PUBLICO FUE FIRMADO POR: MICHELE L. WHITE.-

3, QUE ACTUA EN SU CARACTER DE: ESCRIBANA PUBLICA PARA EL

ESTADO DE NUEVA JERSEY.

4,

LLEVA SU SBLLO PROFESIONAL.
CERTIFICADO.
. .

6,

EN TRENTON, NUEVA JERSEY .
EL 17 DB AGOSTODE 1998 .

7.

JERSEY .

N° A84790 .

SELLO: (Se observa ug sello azul redondo, en relieve, que dice ESTADO DE

NUEVA JERSEY).

5. FIRMA. Figura la firma de James A. DiEleuterio, Ir. '

BES TRADUCCION FIEL AL IDIOMA CASTELLANO DEL ORIGINAL EN
IDIOMAS INGLES Y FRANCES EN SUS PARTES PERTINENTES QUE TENGO
ANTE MI Y AL 'CUAL ME REMITO EN BUENOS AIRES A LOS

¥
VEINTICUATRO DIAS DEL MES AGOSTO DE MIL NOVECIENTOS
- I

ARG. INC.

ﬂOVENTA Y OCHO.
B)ine.

EERGK SH : 1 aldaniul
arm A X
DIRECTCR TECNICO TRADUCTOA ¥ BUBLICS
ATICHLA NACIONAL 16422 BT a i
. INGQRIP ~ TP OB A NY 152

POR: James A. DiEleuterio, Jr., TESORERO DEL ESTADO DB NUEVA

STTSUEEG N

q G¥ania ¥i1 26

' Tanand SIMOLRGVYL 30 019 103
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| Ly
COLEGIb DX TRADUCTOi{ES PUBLICOS
DE LA CIUDAD DE BUENOS AIRES

REPUBLICA ARGENTINA
LEY 20.305

LEGALIZACION

Por la presente el COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICOS DE LA CIUDAD DE BUENOS AIRES

on' virtud de la facultad que le confiere ol articulo 10, inc. d) de la Ley 20.305, certifica que la
Ny,
g’.‘i‘:?;z::.%.

I

tinadsd, sello que aparecen en el documento adjunto, concuerdan con los correspondientes
a el

T
b /éﬁ? - <
f .
al;}*’ uctor  pARROSD, BEATRIZ
i
que obran en nuestros registros en el folio tomo
THELES e 7
FRANCES - 480 9

La presente legalizacién no juzga sobre ol contenido ni sobre la forma del documento.

[TTEN

Buenos Alres, Leg. Nro.y 98 / 37328

26 te Apasto de L9VE

olLah M. B, FEARIGNO
oo ag. IHC. epartdnento de Legalizactones
Mﬁmm’w hme[ﬁrgentma)inc. MERGH b 2 Daqfégs{&ﬂ&t goil'egi:&e Traduclorges Pablicos
Joscliernne Farrn. 3 ECTOR TEE;MCO s ia Cludad de Busnod Alres
Apoderado A NACIONAL 18436 ) .

ESTA LEGALIZACiON NO.ES VALIDA SIN EL CORRESPONDIENTE T

Av. Callao 289 - 4° Piso ~ 1022 BUENOS AIRES - TEL, 371-8616/ 372-7961/ 2961/ 373-46214
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APOSTILLE
(Convention de La Haye du 5 octobre 1 961)

1. Country: United States of America

This public document
2. has been signed by Diane 8, Alexander

/

3. acting in the capacity of Acting Director, Office of Compliance and Biologics Quality

4. bears the seal/stamp of U.S. Department of Health and Human Services

Certified

5. at Washington, D.C.

6. the sixth .o.f,Septembar,_zo_l_i,;,.

7. by  Assistant Authentication Officer, United States Department of State

§ No. nwe4x32s7

9, ¢ enl/Stamp, 10, Siemsture:

Patrickb. Hatchett

Horck Sharp & Dofime (Argentina) e, |
Jose herona ' %
Apogerato

stian
DIRECTOR

Darlo Goldentul
TECNICO

|
MATRICULA NACIONAL 18438
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United States Food and Drug Administration

Certificate No. CT 1679-11 WHO Exporting Country:  United States of America
(conforms to WHO format revised 10/1/97)

. Importing Country: Argentina = 2
ZE w
- ! - =% 8
Certificate of a Pharmaceutical Product FER
Intemational or National Nonproprietary Names (if applicable) and dosage form: GARDASIL, Quadrivalent Human Papillomavirus (Types 6, 11, 16, 18) Recombinant Vaccine Vial and = .m m W
- & Syringe, ¥ial and Syringe = m =
i _W Ingredient(s) and amount(s) per unit dose: (complete quantitative composition is prefemred):  See attached S - mw =]
mu m,.a g product licensed o be placed on the market for use in the exporting country? Vs YES - See Block A NO - See Block B " 2 5
%H?ﬁm:&:ﬁ actually on the market in the exporting country?  Yes . Bms
g A B =1
-2, nCT
* . &
0] mz:acﬁ. of product-license and date of issue; STN 125126 2B.1  Applicant for certificate (name and address): W
v -~ Product approval on June 8, 2006
duct-license holder: Merck Sharp & Dohme Corp, P.O. Box 4 2B.2  Status of Applicant : a=mir  b=packager and/or labeler c=neither:
Sumneytown Pike,West Point, PA 19486 U_S. License #0802 -
2A3  Status of product-license holder: a~mir b=packager andfor labeler c=neither: 2B3 Why is authorization lacking? not not under
a=mfir b=packager and or labeler required  requested  consideration  refused
2A4 Is an approved summary basis appended? No 2A310r2B21 Mfr: Merck Sharp & Dolime Corp., US. License #0002
770 Sumneytown Pike, West Point, PA 19486, USA
2A.5 Istheattached product information complete and consonant with the license? Yes :
2A.6  Applicant for certificate if different from the license holder {(name and address); NJA
&=
3. Docs the certifying autherity amrange for periodic inspection of the manufacturing plamt im which the dosage form is produced? Yes =
31  Perdodicity of routine inspection (years): 2 years per U.S.A. regnlations = h.p.m o
32  Has the manufacture of this type of dosage form been inspected: Yes nM,m\a o m
33 Do the facilities and operations conform to GMP as recommended by the World Health Orpanization? Yes, at time of inspection g2 ¥ 5
4, Does the information submitted by the applicant satisfy the certifying authority on 21l aspects of the manufacture oWEo product undertaken by another party?  Yes = @ mw
; - =t
. - = ..mw = o
Address of certifying authority: U.S. Food and Drug Admnisiration / =
' 1401 Rockville Pike Robert A. Sausville, Director M
Rockville, MD 20852-1448, USA ivision of Case Management
Telephone: (301) 8276201 Office of Compliance and Biologics Quality
Center for Biologics Evaluation and Research
State of Maryland w=vmnm%wmmﬁm sworn to before me
ity of ;ﬁ\i this y day ogﬂr\ \N\Q A\ —
NTO y/ 7

{ ‘This cerfificate expires 24 months from the date notarized.
.~ S Vi / My Commission mﬁaﬁﬁ%‘) gﬁ@@w ﬁm . .
. O .. . . B
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Research Laboratoties

€3 MERCK 2

GARDASIL®
Quadrivalent Human Papillomavirus (Types 6, 11, 16, 18) Recombinant Vaccine

A1
s
” / fdi!,;ﬁ@twe Ingredients: Quantity per 0.5-mLDose
A Eﬂ Type 6 L1 Protein 20 ug
Type 11 L1 Protein 40 pg
Type 16 L1 Protein 40 pg
Type 18 L1 Protein 20 ug

Inactive Ingredients:

Amorphous aluminum hydroxy-phosphate 225 g (aluminum content i) Fe A
sulfate adjuvant I '
Sodium Chloride 9.56 mg PRELOM. I ORT'GUEP‘A
L-histidine 0.78 mg
Polysorbate 80 50 ug
Sodium Borate 3Spe
Water for Injection Qs

Therapeutic Indications:
1.1 Girls and Women

GARDASIL®' is a vaccine indicated in girls and women 9 through 26 years of age for the prevention of the
following diseases caused by Human Papillomavirug (HPV) types included in the vaccine:

o Cervical, vulvar, vaginal, and anal cancer caused by HPV types 16 and 18

¢ enital warts (condyloma aeuminata) caused by HPV types 6 and 11

And the following precancerous or dysplastic lesions caused by HPV types 6, 11, 16, and 18:

s Cervical intraepithelial neoplasia (CIN) grade 2/3 and Cervical adenocarcinoma in situ (A1S)

Cervical intraepithelial neoplasia (CIN) grade |

Vulvar intraepithelial neoplasia (VIN) grade 2 and grade 3

Vaginal intraepithelial neoplasia (VaIN) grade 2 and grade 3

Anal intraepithelial neoplasia (AIN) grades 1, 2, and 3.

1.2 Boys and Men

GARDASIL is indicated in boys and men 9 through 26 years of age for the prevention of the following diseases
caused by HPV types included in the vaccine:

o Anal cancer caused by HPV types 16 and 18

o Qenital warts (condyloma acuminata) caused by HPV types 6 and 11

And the following precancerous or dysplastic lesions caused by HPV types 6, 11, 16, and 18:

»  Anal intraepithelial neoplasia (AIN) grades 1, 2, and 3

- ® » @

Shelf-life: 36 months from the date of filing and transfer to 2° to 8° C storage |

Sterage: Store at temperatures of 2° to 8°C

Sites of Manufacture: Merck Sharp & Dohme Corp, Merck Sharp & Dohme Corp,
Sutnneytown Pike 2778 South East Side Highway
West Point, Pennsylvania 19486 Elkton, Virginia 22827
United States of America 'United States of America

Categary:  Prescription only medicine. %

Merck Sharp & Dohme Corp. complies with international standards for Good Manufacturing Practice (GMP),
Merck Sharp & Dohme Corp., Whitehouse Station, New Jersey 08889-0100, United States of America

' Registered trademark of Merck Sharp & Dohme Comp., a subsidiary of Merck & Co., Ing,
Copyright © 2006, 2009, 2010 Merck Sharp & Dohnfie Corp., a subsidiary of Merck & Co., Inc,
All rights reserved

MERGKS OHME ARG. (NC. & Business
Mercks:;ag::? :ﬂf,ﬂﬂma’ e Zhastlan Darlo GoldentyfyConfidential

DIRECTOR TECNICC €3 use only
Apoaerado MATRICULA NACIONAL 16438






GARDASIL SINGLE-DOSE SYRINGE CARTON

1, NOC DO0G-4108-09
‘c ; SSIngIa -dosa 0.5 mL Sysnges

REFRIGERATE

Cwadvivalent

[Human Papillomavirus Quadrivalent

(Types 6, 11, 16, and 18) ; § 4
Vaccine, Recombinant] -
GARDASIL' gf 22y I
Each 05 mL dose conaing human papfiomavirus LY protem of a Eéié /

saohtype sdsorbad on amarphous aluminum hydroxyphosphate
sulfate adjuvert as follows: o e ;M

Tyne6{20meg), Typa 11 {40 megh Type 18 (40meg), Troe 18 (20 meg)

Vacoing i prapared from fermantation cultures of a recombinart straln
ofyeast Saccharomyces cerevisize containkg the genas for the

hman papdlamevire Lt proteln of each type (8, 13,16, 18),
Contalns no praservative or antibictics, Rox onfy

&

& Bingle-dose 8 ml Syringes

ot (MU

8BBLAS 1 § ) S50p-8i5013 9| 601y ON
TLRSHLE-008- | O ‘LOREULIOAY BAIBS PUB1OMROM J0)
2000 ON ‘S RSN

‘3 LON O H.81-E) D829 e:t:}g By ww;mauud

nasnuRLl
'JEITW-'B! Bufuedooae sag aﬁmu
'DNISN 39039 TTI3M DIVHS

"8) J0y Suonannsul oy Jeieon Buduedwonae eeg o iybiegs Bund
fud pod dabunid aty Suidsest Aq Aen woy sfivuds srouway

UVHIM

VST 'BHBO iy nnes asoualiiga
DNI D)EMB\HWU.
R R RN SRR B P

B Single-dose 0.5 ml Syringes

{Human Papillomavirus Duadrivafent
(Types 6, 11, 16, and 18}
Vaccing, Recombinand]
GARDASIL .
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GARDASIL SINGLE-DOSE SYRINGE LABEL
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GARDASIL SINGLE-DOSE VIAL CARTON

SUSYAUVD

(usujquinoay ‘euraden
{91 powgL ‘11 9 saddy)

WjeAppE)
snanewoyideg e

'IUIS‘UIFE\MF"IMSK

R 53 D oot dos8.0
_,: 1 Singhe-cidna Vil 0.5 il

o REFRIGERATE
R — (Humsn Papiliomavirus
Dostge: Seeaccompanying tieuiah Quatrivaient
Injectintmmusculerty. {Types, 11,18, and 18} |
Vacoina, Recombinent] §
GARDASILY
02 ol dose contakie

1] nruan
p!luliB PR

B g, hm‘o L
% 8 gk e 18 mesy
Vacmnanprepnredm

fermantation cuituras of
T -

anice
1&3-!?2—&#2

human paphlomavins L1
ufmhm(!.ﬁ 16,184
Cortalns no preservatve
nmﬁbb'i’sn& x
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GARDASIL SINGLE-DOSE VIAL LABEL
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GARDASIL SINGLE-DOSE VIAL CARTON - 10 PACK

10 Single-dose 0.5 mL Vials
{Human Papillomavirus
Quadrivalent

(Types 6, 11, 16, and 18}
Vaceine, Recombinant]
GARDASIL®

5 NOG 0006-4045-41
* 10 Single~-doss 0.5 mL Vials

REFRIGERATE
(Human Papitlomavirus Quadrivalent

{Types 5, 11, 16, and 18) Vaccine, Recombinant]
GARDASIL®

EachB.ﬁdenseaanﬂlas human panlluma\ﬁms Lt m&n ofvachtyne
Mrmtm hate sulfeta adjuvant as fuliows:

wpua[mmcn!.mmlﬂlmml.w 16tadmeg), Type 18 {20 mcy)

Vaceine from farmentotion eukuras of a recombinaret stral of yeast

Samm;?mmwm nkining tha genas for the human papilomavrus

W oach typa (6, 11,16, 18).

ing na prisetvitive or antibiotion. Rﬂw-:——‘
P i I A G G D il D el R N D i el Gt A A M .

(il TT 1Y Py eay

10 Singla-dase 0.5 mL Viels

[Human Papillomavirus
Quadrivalent

{Types 6, 11, 16, and 18) 1
Vaccine, Recombinant)
GARDASIL®
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CERTIFICACION DE REPRODUCCIONES

EAADBL7B3YL

1 | CERTIFICO que el documento adjunto que consta de SIETE fojas que lleva
2 misello y firma, s copia fiel de su original, que tengo a la vista, doy fe.- Regis~

3 tro namero 33 del Distrito de Vicente Lopez. Lugar y fecha: Vicente Lopez,

E-N

Provincia de Buenos Aires, cuatro de Enero de dos mil trece.-
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GMP- Certificate Nr: NL/H 10/0042

PUBLIC HEALTH SUPERVISORY SERVIGH
HEALTH CARE INSPECTORATE

PABLO M. H
HOTAHIG

CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A MANUFACTURER

Part 1

issued following an inspection In accordance with Art. 111(5) of Dlrective 2001/83/EC

The competent authority of The Netherlands confirms the following:
The manufacturer  Merck Sharp & Dohme B.V.

Site address Whaarderweg 39

2031 BN HAARLEM
The Netherlands

Has been inspected under the national inspection programma in connection with manufacturing
authotisation no. 108958 F, in accordance with Art. 40 of Directive 2001/83/EC transposed In
the following national legis!ation: The medicines Act, articie 100.

From the knowledge 'gained during inspection of this manufacturer, the latest of which was
conducted on 6~ 8 April 2010, It is considered that it complies with the principles and
guidelines of Geod Manufacturing Practice laid down in Directive 2003/94/EC,

Thig 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, : ifjeate payrtmsperittog with the issuing authority.

Issue Date: g
* Signature: ¥

0. Jellema, MSc.Pharm

Inspector, Health Cara inspectorate, The Netherlands
+ 31 70 304 1624 :

) Wik Stam & donmetArgentinal e,
Page 1 of 6 Jose murone I

/ Apoderado
P
MERCK SHARP & HOHAMEARG. ING.

Farm, Sebagta Darlo oldentul
. . [WARECTOR TECNICO ‘
APEHOEICA NACIONAL 15436 -~
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GMP- Certificate Nr: NL/H 10/0042

e

Jeln e
i ER _ PABLO M. HQRTEG{L;ERA
3 Part2 NOTARS
54 Human Medicinal Products /
[0 Veterinary Medicinal Products
O Human Invastigational Medicinal Products for phase 1, I, Il clinical trials

1 MANUFACTURING OPERATIONS

- authorised manufacturing operations include total and partial manufacturing {including various
processes of dividing up, packaging or presentation), batch release and certification, storage and
distribution of specifled dosage forms unless informed to the contrary;

« quality control testing and/or release and batch ceriification activittes without manufacturing oparations
should be specified under the relavant ems; :

= i the company is engaged in manufacture of producta with special requirements &.¢.
radiopharmaceuticals or products containing penicillin, sulphonamides, cytotoxics, cephalospotins,
substances with hormonal activity or other or patentlally hazardous active ingredients this should be
stated under the retavant product type and dosage form,

1.1.1  Aseptically prepared (list of dosage forms) 8 0O
1.1.1.1 - Large volums liquids 0 &
1.1.1.2 Lyophilisates 8
1118 Semi-solids 0y
1.1.1.4 Small volume liquids & Ll
1.1.1.5 Solids and implants 00 R
1.1.1.8 Other aseptically prepared products: <frae toxt> O

1.1.2  Terminally sterflised (list of dosags forms) ]
1.1.2.1 Large volume liquids O K
1.1.2.2 Serni-solids O X
1.1.2.3 Small volume liquids il
1.1.2.4 Solids and implants O &
1.1.25 Other terminally sterilised prepared products <free text> 0 =

1.1.3  Batch certification only - / 0

~Sabastian Dario Goldentul
DIRECTCR TECNICO
MATRICULA NACIONAL 15436

0, Jellema, MSc.P
tinspector, Heakth Cara Ingpectoratg, The Netherlands
+ 3170 304 1624 .

Issua Date:
Signature!

Page 2 of 6 etk Siarp b e gonting) .
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g GMP- Certificate Nr: NL/H 10/0042

TNon-sterile: product:

1.2.1 "Non-sferﬂe pmdbct's.ﬁist of doéagé fofms) '

Capsules, hard shell
Capsules, soft shell

~ Chewing gums
Impregnated matrices
Liguids for external use

. Liquids for internal use

" Medicinal gases
Other solid dosage torma
Pressurised preparations
Radienuclids generators
Semi-solids
Suppositories
Tablets :
Transdermal patches
Intraruminal devices
Veterinary pramixes -
Other non-sterile madicinal product <ff&aEkE:

ok ok vk b b ok kb ok b —h —k ok b ek ek

~NOAAMWN =0

P P G R N B o L A N

—t ek b ek ok b ek ml embh el b e b sl ombh b A
pivhibbbbbbbbbbdbbo

RRRERE EI

1<

L0 O000Ns
K

DO
RIDIBEATIEIEIEG

1.2.2 DBaich certification only

'l
5

1.3.1  Biological medicinal products 1
1.3.1.1  Blood products |
1.3.1.2  Immunoiogical products O
1.3.1.3  Cell therapy products O
1.3.1.4  Gene therapy products 0 X
13158  Biotechnology products : 0O X
1.31.6  Human or animal extracted products O X
1.3.1.,7  Other biological medicinal products «<It&s; O X

1.3.2  Batch certification only (list of product types) O
1.3.2.1  Blood products ]
1.3.22  Immunological products O X
1323  Call therapy products 54,
1.3.2.4  Gene therapy products
1.32.5  Biotechnology products =
1.3.26  Human or animal extracted products 0 X
1.3.2 Other biologiea! medicinal products <ffa |

St iNC.
!;1; ‘é |&n Datio Goldentul
DIRECTOR TECNICC
issue Date: 2 Q. Jellema, MSc.Pharm WATRICULA NACIONAL 15436
Signature: Inspactor, Health Care Ins o Netherlands

+ 3170304 1624

Page 3 of 6
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GMP- Certificate Nr: NL/H 10/0042

above.e.g, stetilisation:of actié substances; manufacturs,’
(whieri requirad by national legjélation), herbal or. ~
mahufacturing; ete}. -~ .. -4 o

. AR iy N v D

1.4.1  Manufacture of' 0
1.4.1.1  Herbal products 0
14.1.2  Homoeopathic products 0 X
1.4.1.3  Biological active starting materials O KX
1414  Other <lf5516%E> 0 X
1.4.2 Sterilisation of active substances/excipients/finished product: O X
1424 Fitration [
1422  Dry heat ]
1423  Molst heat 0 X
1.424  Chemical L]
1425  Gamma irradiation E
1426  Electron beam ha
0 X

‘ __
1.6.1  Prdmary packing K [
1.6.1.1  Capsules, hard shell ]
1.8.1.2  Capsules, soft shell O B
1.61.3  Chewing gums 0 X
1.5.1.4  Impregnated matrices 0 B
1.51.5  Liquids for external use O
1.5.1.8  Liquids for internal use O K
1.51.7  Medicinal gases 00 K
1.5.1.8  Other solid dosage forms 0
1.51.9  Pressurised preparations 0 X
1.5.1.10 Radicnuclide generators 0 ®
1.5.1.11 Semi-solids (|
151,12 Suppositories O B
1.5.1.13 Tablets ]
1.5.1.14 Transdermal patches n|
1.5.1.15 Intratuminal devices 0 &
1.5.1.16 Veterinary premixes O
1.5.1.17  Other non-sterile medicinal products (sachets) L]
1.6.2 Secondary packing

) X O

Issue Date:
Sighature:

Q. Jellema, MSc.Pharm
Inspector, Health Care Inspectorats, The Netherlands
+ 3170304 1624

oY
Wofch Sharp .ot ne [Arzenting) nc. Page 4 of 6
npetarndo E T DOHME ARG. ;Nc.i
Bpggmmg ; “gepastian Dafio Goldenty

SNICO
DIRECTCR TECNI
. MATRIGULA NACIONAL 154368
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Microbiological: sterilfy O
Mierobiologlcal: non-sterility X O
Chemical/Physical |
Biological 8 0O

2 IMPORTATION OF MEDICINAL PRODUCTS*

- importation activities without manufacturing activity .
- importation activities include storage and distribution unless informed to the contrary

Sl

iported medicinal product

2.1.1 Microbiological! sterility X O
212 Microblological: non-sterllity !
21,3 Chemical/Physical ' 1
2.1.4 Biological < ]

i

’v‘;(

Z.2.1 Slerile Products O
221.1  Aseptically prepared M O
2212  Terminally sterfised X O

222 Nonssierlle products 2]

223 Blological medicinal products 8 [
2231  Blood products &
2232  Immunological products e L)
2233  Cell therapy products 0O X
2234  Qena therapy products 0
2.2.3.5  Biotschnology products ] X
2236  Human or animal extracted products 0 X
2.2.3.7  Other biological medicinal products <ff O X

0. Jallema, MSc.Pharm
Inspactor, Health Cars Inspectorate, The Netfjerlands
+ 31 70 304 1624

. , Page 5 of 6 7
MerckSharo & Doto fcaenting) bne. 4ER

0 .
7 Darlo Goldentul
EoThR TECNICO

AULA NACIONAL 15436
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ARPOSTILLE
(Convention de La Haye du 5 octrobre 1961)
1.  Country: THE NETHERLANDS

This public document
has been signed by Q. Jellema

W~

acting in the capacity of Inspector for Medica! Technology in
The Netherlands

3 bears the seal/stamp of Public Health Service of

tha Netherlands

Certlfied

at 's-GRAVENHAGE 8.
by the clerk of the court (Rechibahk)
ho. 2011-4283/7 )

Sealfstamp: 10. Si

©oNm

CERTIFICO QUE LA ATESTACION CORRESD ?!fﬁ‘::ﬁ\h:’\ ,TA FOTOCORA BE

PORMALIZA EN £L FOLIO BE ACTUAGION KOThRiAL 1 EAKORIIE BYU 2.
VICENTE LCPEZ PCIA. BS, AO--(TL-.-.......,,“@,Q satarbe

(1] llllll'lllllllllllllllll.l L] UIIIIIIIllilll‘l‘ﬂﬂlllﬁ“’J

s
PABLO M. HOH’HGUEPA
ROTARIO
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g

GMP- Certiflcate Nr: NL/H 10/0042

g.4  QOther Importation activities (any qther televant importation activity thatisnot [  [X
; coverad above e.g. imporiation of radiopharmaceuticals, medicinal gases,
harbai or hom_eopathjf products, ete.)
2.24.1  Radiopharmaceuticals/Radionuclide generators O X
2.24,2 Medicinal gases 2
2.243  Herbal products E X
2244 Homgeapathic products 0 X
2245  Biological active starting materials 0 X
2246 Other <regitaxti> 0 X
Any restrictions or clarfying remarks related to the scope of this certificate:
N.a,
lssua Dale: Q. Jellema, MSe.Pharm *
Signature: Inspector, Health Carg Inspectorate, The N orlands

+ 3170 304 1624

) ; pE-AT
Page 6 of 6 N o cehasiirlTaro Goldentu
} pf T
MorckShara & Dofma (Aruerding) In, SEATRCULA NACIONAL 18438
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Disposicion 5141/10 que
certifica las Buenas
Practicas de Fabricacion y
Control del
establecimiento

Merck Sharp & Dohme
Corp., elaborador de la
Vacuna cuadrivalente
recombinante contra el
virus del Papiloma
humano, tipos 6, 11, 16 y
. 18, MSD

Metckﬁh&p&ﬂu; me {Argenting g,
e oot & DOHME ARG. 1HE.
et :'" “Seba tian Datio (gglde ntul







*2010, Afio del Bicentenario de fa Revolucién de Mayo”
Secretaria de Politicas, Regulacion e

Institutos , .
ANMAT HIBARIAIAN MO ;'," " f; ?J
BUENOS AIRES, 08 SEP 2010

VISTO ¢l Expediente n® 1-47-17287-06-1 del Registro de esta

Administracién Nacional; y

CONSIDERANDO;

Que por dichas actuaciones se tramita de la firma MERCK SHARP &
DOHME ARGENTINA INC., referido a la correccién de la Disposicién n®
2774710,

Qué en el citado acto administrativo se ha deslizado un error
involuntario en el rubro habilitado, siendo subsanable en los términos dal
Articulo 101 del Reglamento de Procedimiento Administrative, Decreto n
1759/72 (t.o. 1991),

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la intervenciéon
de su comp;tencia. |

Que se actia conforme a las facultades previstas en el Articulo 8 del

Decreto n® 1490/92 y Decreto 425/ 10.

50 HATONS WERC
Apote afty

etk Shanp & ol  troentina oG
Jo

a
SNICO
CTOR TECN
ATRIGULA NACIONAL 16438

e







L "2010, Afio del Bicentenario de fz Revolucion de Mayo”
Mmzmna de Salud

Secretaria de Politicas, Regulacion e neonertAN NE . 4
Institutos N 4 7
ﬁ-%m-ﬂ-qr

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE :
ARTICULO 1°.- Rectifiquese el Articulo 1° de la Disposicién n® 2774/10 de
esta Adrﬁinistracién Nacional, el que quedari redactado de la siguiente
manera: ARTICULO 1°.- Certificase la Buenas Practicas de Fabricacién y
Control en los términos de la Disposicion A.N.M.AT. N° 705/05 el
establecimiento de la firma MERCK & CO. INC., sito en 770 Sumneytown
Pike West Point, Pennsylvania 19486-0004, Estados Unidos de
Norteamérica,  como ELABORADOR DE LOS PRODUCTOS
ROTATEQ/VACUNA CONTRA ROTAVIRUS DE VIRUS VIVO, ORAL Y
PENTAVALENTE; GARDASIL/VACUNA RECOMBINANTE CUADRIVALENTE
CONTRA EL VIRUS DEL PAPILOMA HUMANO TIPO 16, 18, 6, 11;

PROQUAD/VACUNA CONTRA EL SARAMPION, PAROTIDITIS, RUBEOLA Y

SERCK SHARE F DO 5T oidentul

Farme e mswsco
8 Ty NACIONAL 18438

Apm}uf g0







L "2010, Afio del Bicentenario de la Revolucin de Mayo”
Ministerio de Salud -
Secretaria de Politicas, Regulacion e
Institutos

ANMAT et § ] 4 1

VARICELA DE VIRUS VIVOS ATENUADOS.

ARTICULO 2°, - Anéfese, girese al Departamento de Registro y Asuntos
Reglamentarios y Legales, para su conocimiento y deméas efectos, por el
Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagase
entrega de la copia de la presente Disposicion. Publiquese en el Boletin

Informativo 2°. Cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente n® 1-47-17287-06-1
DISPOSICION N° 5 1 4 1
A

Masch Shan & e {Acgenting)bic.
Jose Perons ,
ouemTt Eack SHARP & DUHME ARG. ING,
e ""I:ﬁn‘;.xsb;basuan arin Goldentul

ecTOA TEC
MATRI







Nota de re-solicitud de
Certificacion de
cumplimiento GMP de la
Planta

Merck Sharp & Dohme
Corp. (EEUU)

MorckSharp e {Angenting) fné. f
" psélmerone /

Apnie: - ‘ MERCK SHARP & DJOHME ARG. INC.
ar oldentul
ccccc

1







MINISTERIO DE SALUD
ANMAT, Merck Sharp & Dohme {Argenting) inc. @
MESA DE ENTRADAS Y\NQTIFICACION : Av. del L|b£tador 14(}6,’10g ) i 4

B1638BGN Vicente Lopez - Buenos Anres
Tel. {54-11) 4796-8200
TARJETA PARA EL INTERESADO

Expediente Nro 1-47 50152 ........ ,._l ....... ‘ _ |
FOCha . G0 ABRIE renreennmninnnnse ' | e MSD

| Buenos Aires, Marzo del 2012

Seror
Interventor de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologla Médica

Dr. Carlos A. Chiale .- 4 ady o
8 [ D b : 5o :
’ ASUNTO: Re-solicitud de Ceriificacién' de Cumplimiento de fas Buenas Précticas de Fabricacion de la Planta.

Merck Sharp & Dohme Corp, EEUU - PLANTA ELABORADORA DE VACUNAS

MERCK SHARP & DOHME (ARGENTINA) INC., (Legajo N° 6.312), con domicilio real y legal en Avda. Del
Libertador 1406/10, Vicente Lépsz, Prov. de Buenos Airas, Cbdigo 1638, se dirige al Sefier interventor a los efectos de
re-golicitar la Certificacién de Cumplimiento de las Buenas Précticas de Fabricacion de la sigulente planta en el marco
del cumplimiento de la Disposicién 705/05 correspondiente a vacunas:

Merck Sharp & Dohme Corp.

770 Sumneytown Plke
P.O. Box 4
Wast Point, PA 18486,
Estados Unidos.
ﬁ De esta manera, Informamos el listado de vacunas elaboradas en la misma.

= ROTATEQ (Certlficado 53.096)
Vacuna contra el rotavirus, a virus vivo, oral, pentavalente (Cepas de Serotipe Reasociado G1, G2, G3, G4 y P1)
- GARDASIL (Certificado 53.353)
Vacuna cuadrivalents recombinante contra ef virus del papiloma humano tipos 8, 11, 16y 18 (Partfoulas similares a Virus

1) | - | . o Q?gf&\?\:%"
« MMR II {Certificado 33.968) ‘ @w?\q oo o
Vacuna antisaramplonosa, antiparotiditica y antirrubadiica de virus vivo. ﬁ‘?& :‘;ﬁ’;\\ﬁ'\’ \

- PNEUMOVAX 23 (Coticado 46.481) @ :,}.«**“"

hatp & Dohin {Argentina) Inc.

Karck Sharp & mp(Ar bafina) . MERCK SHARP & DO - duan Pabjo Baltar
Jase hero Farrn. Sebastia Apoderado
S8 Herong DIRECTOR T _Apodera
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