dor, expor ador, envasador, fabricante; director técnico, distribui-
dor, minorista,-mayorista. empleador,'cdntribuyente, depositario y
en cualquier otr; cardcter que pudiera requerirse para sus negocios;
solicitar de las auto}idades competenfes la aprobacién y/o habilita- :
cién de todos_los locales, establecimientos, laboratorios, f4bricas,
depdsitos, ﬁlantas e instalaciones que pudieran requerir-dicha apro- _
bacién.~ L0S  APODERADOS DEL GRUPO TRES SON: Bduardo Daniél Tinao "
{DNI 11 386.375) Adriana Gisela Siménez DNI 24588336,~ GQRUPQ. CUA-
IRO: los requirentes SUSTITUYEN PARCIALMENTE el poder precedentemen- &2
te transcripto en favor de la persona que se mencionard, para que ' en 8
nombre y representacién de ' |
realice LOS ACTOS QUE SE DETALLAN A COﬁTINUACION: Firmar pagarés en
garant{a de licitaciones, piblicas o privadas, u otras compras efec-
tuadas por otros proce@imientos, hasta un valor de pesos diez mil (s
10{000.~, ).~ 108 APODERADOS: DEL 1GRUPO CUATRO ' BON: Eduardo Danlel o-
livera (DN1111068.890).~ GRUPO :CINCOJ i /los " requirentes SUSTITUYEN
PARCIALMENTEliBIJ poder | preCedentemernite transdripto en favor de 'las
personas-que:sawehuméfar&ny‘para'Quemenfnombra ¥y rébresentacién ‘de
- SR ] D/ i I wy'dctuando en forma separa-
da,:-conjunta, alternstiva ocfndiatintaytireslicen . Los  ACTOS - ‘QUEB' SE
DETALLAN A CONTINUACION:'Pqéultgdes:‘der&r y{percibir de manos de

todd: clase der institudién o ente bancario o | fimanciero, - piblico o

privado, v nacional: orextranjero, ‘todalolasesdd bonos ry/o t1tylos na-

VERCK SHARP & DOHME ARG, ).NC"') o
v _ : |
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cionales o provinciales, hasta ia suma de délares estadounidenses |4
diez mil (US$ 10.000) o e! monto equivalente segﬁn'él valor que se |2
tratare. LOS APODERADOS DEL GRUPO CINCO SON: Alejandfa Verfnica Man- |3
riquez (DNI 22.170,110),- GRUPO SEIS: los requirentes SUSTITUYEN 4

PARCIALMENTE el poder precedentemente transeripto en favor de las |5

personas que se enumerardn, para que en nombre y representacién ‘de | g
IMERCK.. SHARP & DOHME (ARGENTINA) INC", y actuando en forma separa~ | 7
da, conjunta, aiternativa o Indistinta, realicen LOS ACTOS QUE &E .3
DETALLAN A CONTINUACION: Iniclar, contestar, recofivenir, comprome~
ter, conciiiar, someter a arbitraje,_y ceder demandas Judiclaies, |10
“cclones administrativas, procesos arbltrales, mediaciones y demds |11
pracediﬁientﬁs Judiciales o administrativos, o de cuéiquiera otra |12
manera participar en litigios relacionados con ia Compafiia o con los |13
bilenes que constituyen propiedad*de ésta. Bn tal sentido, se los fa- |14
culta para representar y defender a la Compafifa en todasg las causas, |15
asuntos, pleitos o demés cuestiones que actualmente fenga pendientes |18
o'1en ‘adelante ge le’ susciterd o duba promover como parte actord, dé— 17
mandada, tercerista; o eh‘cualquiqn:otro;¢arécter1 e asurdtos - judi- [ 18

ciales o extrajudiciales, ante-los 'Tribunales'de 1d Nacion, deé 1las {19
=‘€?;3;ovincias, del Gobierno Auténomo deglaibiudad de »Buenos :-Alres, o |20
:z uel v extranjero, de cualquier fusro p!JurisdicciénJ Atales efectos | 21
: quedanffacuitados para presentase ante los geflores Meces,  Tribuna=
les .y demds autoridades judiciales.y ‘administrativag bompetentes - con 23
|eseritos, escrituras, ' titulos,wpartidas};tedtigos.yncuAntoa*medibs' 24

- | de’ prugba fueren procedéntes deducir y contestar demandas y . -tecen- |25
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tir a audigneias verbales, juicios de la fisma naturaieza -y a exéme=-

nes perigiales; ponsr y absolver posiciones; tach§r| retusar, tran- [
sar, arreglar, t;rminar arreglos, transigir y rescindir transaccio-
nes; cobrar y percibir en juicié © extrajudicialmente; dar recibos y T'
cartas de pago} prorrogar y declinar de jurisdicciones| prestar cau-
ciones, juramentos estimatorios ¥ &ecisorios, fianzas, arraigos y
demés ‘garantfas; pedir embargos preventivos, definitivos e inhibi~
ciones y sus cancelaciones o levantamientos, total o parcialmente;
pedir la venta y remate de los bienes de los ‘deudores de la Compafif~
a; su quiebra o concﬁrso civil y asistir & Jjuntas de acresdores en
juicios de esa misma natugaleza; aceptar, observar o desaprobar con-
cordatos yl adjudicaciones de bienes; designar liquidadores y comj-

sion de vigilancia; verifiqar u observar créditos y su graduacién;

reconocer obligaciones anteriores o posterlores a este mandato; con-

'ceder Oiaceptar csperas; -quitas 'y bienes en pago; hacer ‘conélgnacio-

nes; constituir. domicilios especiales ¥ legales; exigir el cumpli-

miénto de cualquier .contrato fornulandd: cargoes por dafios Y'.perjui*

~clos y .demandando::iindemnizaciones e'intereses; hacer .protestos .y

protestas; 1nte:venin«en-tbdas'las.inatancias‘e iricidentes, desistir

y-tenunciatr derdchodjuipedir inlvéntarios, .avdldos, inscripeioshes,

J-hrectificacionea;'~liquidacioneswny rericlas 'y aprobarlas o impugnar~-

rlas;'éstimar‘hdnoraridsjapedirrregulaciones:yfdﬁelarlas;'prdponer; y

- nombrar . toda @}ggaig;e‘ iperitos i mart il,i‘g_ros‘ flitasadared ) rematadores;

i
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escribanos y démés fuﬁcionarios hecesarios; producir toda clase de
informaciones; infciar-'juicios- de mensura, expropiacidn, amo jona=
miento y demds voluntarios; pedir desalojos ¥ lanzamientus; pedir
términos ordinarios, extraordinarios y su 'ampliacién; oponer e inte~
rrumpir prescripcioﬁes 0 renunciar a iés adquirides; demandar el co-
bro de todas las sumas de dinero que por cualquier concepto se adeu-

den o se llegaren a adeudar a la Compafifa, asf como las provenientes

de dafios y perjuicios u otras causales; formar péfte de sociedades

accidentales que se constituyan para la liquidaciénﬂ.de los bienes de
los deudores; gestionar la reivindicacién.de los bienes de los deu-
-rores, hacer mensuras, fijar I{mites ¥ pagar deudas legftimas, some-
ter lag cuestiones y diferencias al arbitraje détérbitros arbitrado~

res, firmando las escrituras de compromiso con o sin Imposicién de

mujtas e intervenir ante las reparticiones pﬁblicas nacionsles, pro-
vinciales y municipales, empresas del Estado ¥y demés - instituciones
piblicas y privadas en todos los ésuntns de su compefeﬂcia§ formu-

landowtdda-clase.de—peticiones;vndtific&ﬁdose ‘de las: resoluciones

recafdas e interponer recursod; ipedir elwféconocimiénto‘de-letras,

firmas ) documentos, o elrcotejordd tos 'migmod i propoidndo los- indu~

1 otamiento de adhinistradores; pufadores ytutores)exigit v prestar
rendidiories de cueéntas, aprobsndolas o iimpugndndolas| ditigenciar
exhortos, oficios o mandamiéntos;: tomar-posesiéh”déﬁbienes;I ratifi-

car, aclarar, rectificar, - donfirmar ¥ registrar actos juridicos ¢

; contrdtos; solicitar testimonids y:constancias 4judidialesw Jinlefar

bitados, requerir medidas policiales y:consetvatoriss| pedis ol nom-"

T,

10
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14
15
16
17
18

19
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fuere conducente a la representacidn Judi¢ial o extrajudiciat de. ia
Compaiifa, S APODERADOS DEL GRUPO SEIS SON: Horatio Ghidini (DNX

24.133.724),/Cerente de Legales. GRUPQ_SIETE: los requirentes SUSTI-

TUYEN PARCIALMENTE el poder precedentemente transcripto en favor de e

las personas que se enumerarén, para dque en nombre y representacidn 8

de "t

rada, conjunta, alternativa o indistinta, realicen LOS ACTOS QUE SE

DETALLAN A CONTINUACION: Celebrar tode tipo de:contratos,’ instrumen-
tos y acuerdos, incluyendo; Pagarés, contratos-de compra venta de
bienes inmuebles o muebles, incluyendo’ automotores, sea en carécter
de comprador o de vendedot; contratos de locacién de'obra; de glenes
~muebles o inmuebleéso de servicios.lSQa en carfcter de locador o de
locatario; contratos de comodato, como combdante o como comodatarios
contratos de suministro, de distribuciér y:de fabricacién, todos e-
llos .en elfcarécter-quewfuefe menester; en todos ios casos, con fa-
cuﬁtades”parannasoatanqtas.condicionesrpﬁﬁquevlcs»'contratos' habrén
de- celebrarse,:incluyendotpreciosu vigencia!y demds conditiones .ha- §
bitﬂales:oﬁesbecfficas.da cada casoj agiicomowpgnanirmarL‘Iaf!docué-;
mentacién necesaniavriacéptarlofertast'rdsolvér;;rescindir, modifis
ca;,~renovar?q:prornﬁhﬂrgcontf&taslvigentasr;cedérac aceptar’ cesio~
nes rtotales'ol#arciales»deuoonbra:osi qobfar‘aumas'adeudadaB; dar o
exigir recibbs.yfcdrtas de;pago;uéxiéinnfianzdSIo depdsitos y teque-

rinidertercerosnel:cumplimientoldg ob}#g;oionq§n¢ontractuales a 50
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cargo y a favor de la poderdante,-asi como actuar en nombre de la |1
poderdante en la verificacién y concrecisén del ' cumplimiento de tales |3
obligaciones y la recepcisdn de'pagosiqua selle deﬁieren; skan ‘ éstos | a
0 no en dinero; todas dichas facultades cdn_la excepcidn de que |4 A

cuando los mencionddos contratbs o acuerdos impliquen que la’ poder~ |5

dante asumiera-ob(igaciones, en dinero o en’ especie, que debidamerte 5
valoradas excedieran log $ 50,000 {cincuenta mi] pggus), los mismos |y
deberén ser celebrados por uno de los apoderados menciotiados e este B
apartado y una cualquiera de {as siguientes personasg: Francisco Gu- |g
tiérrez, de nacionalidad norteamericana, pasaporte:horteamericano |10
rimero- 700.499.510; Marfa Cristina Quinteiro; de nacionalidad Argen—_ 11
tina, documento nacioﬁal de identidad ndmero 11.044,467; Hofacio Al- |12
berto Rosendo, de‘nacion_alidad argentina, doctumento nacional de i~ |43

dent idad ndmero 16.280,526; o Quillermo Pedro pifilippo, de naciona- |14

lidad = argentina, documento nacional de identided ndmero 17.449,032, |15

Agimismo, los apoderados nombrados en e} presente GRURO SIETE esta-= 16

tén facultados para realizar - todos los actos que se mencionan en log |17

71! GRUPOS UNO, DOS, TRES y- cUAmomteribras.mmmAPoomzAnos~m'cmpo 18

\ ‘IETE&FSUN= Santiago -Rodrigué (DNI?lDrGGll&S&)iR&ﬁl-Alberfulcatica 19

4| (ON14174254.297) \carlos Bduardo Annes (DN 17.499.494 )gull ledmo A< |20
,,J_;andr-o Browne -(DNT 17:618,024) Bzéquiel Mart{n' Naya= D1 124061033 | 21
fj; Mar{a~ Cecilia Campods . (DN 22;964?214)1n APARTADO SPRGUNDO! Se iestas=
i; blece asihismo ‘lastsiguientes limftacionesla ‘14: totalidad deflus fa-

cultades otdrgadas en Icsrcinco'gruposr::a)-Loa.apoderadcsv"desigﬁa- 24

| dos ipary medio de: la'presents 'l podrén sustituir ni~total 'ni‘par- | 25
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res continu TAn  vipEtewe

alguno de los apoderados dejare de ser empleado en relacién de de~
pendencia de Merck Shatp & Dohme {Argentina) Ine., por cualquier mo-
tivo que fuere, ses renuncia, despido causado o incausado, o cual-

quiera otro, en Cuyo caso el poder otorgado al apoderado que dejare B

de ser empleado dejard inmediatamente de tener vigencia con respecto |

al mismo, manteniéndose la vigencia de los restantes poderes ; ¢)
Los mandatos que por el presénte s¢ confleren serdn ejercidog en !
forma‘ gratuita por los apoderados, Por Gltimo el autorizante hace
constar:.que en la presente escritura la abreviatura "DN1" refiers
al  Documento -Nacional de 1dentidad, la abreviatura "Lg" refxere 8
Libreta Cfvica, y la abreviatura "LE" refiere a Libreta de Etirola«
miento.~ LEIDA que fue, se ratif1can y firman de conformidad, ante
mi, doy fe,~ Hay dos Tirmas, Ante mi: A.R, HORTIGUERA Estd mi se-
‘llo.— OONCUERDA cori su matriz que pasé ante mi, Arturo Rafael Hort{-
guera, Notario Adscripto al Registro 33 de Vicente Lopez, al folio :
986 protocolo aflo 2006, doy fe.- Para "MERCK, SHARP & DOHME ( ARGEN-
TINA) INC." expido esta PRfMERA COPIA en diecisiete folios de Actug-
Icidn tharial nﬁmeros'BAA cinco millones cuatrocientos ocho mil cua-~
troc1entos cinco al Baa cinco millones cuatrocient ocho;mii cua-
trocientos veintiuno, que firmo ¥y sello en Vicente L&k ‘ v Provincia

de Buenos Alres, a ¢inco de Junio de doa mil geis, -
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LEGALIZACIONES

Decrato - Ley 9020 {Artlculos 117/118)

ElL COLEGIO DE ESCRIBANOS DE LA PROVINCIA DE BUENOS AIRES Reptblica Argentina,

en virtud de la fasultad que le confiere ta Ley Orgénica del Notariado, fegaliza ia firma y el selio

' del notario D

HORTIGUERA ARTURO RAFAEL
obrantes en el Documento N°
" PUTEMO BAA 05408421

}?‘;‘ La presente legalizacién no Juzga sobre el contanido y forma del documento.

Y (11 : .
{-.lii—l'h.-mifﬂﬁ ‘
ek .
o SAN ISIDRO, 6 9 Junio : de 3006

; A AT
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DELEGACIAN 8AN 15ibRg
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1 CERTIFICO gue el documento adjunto que consta de .........
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2 fojas que lievan mi sello y firma, es cbpia fiel de su original, que tengo a la vista

' , , 33 . Yicente Lopez
3 doy fe.- Registro NUMEIO ...ocvvvveweries s s del Distrito de .o....iiceerersreeeri A
: . Yicente Laopez, Frovincia
A s Lugary fecha: e EENLE  ROPEL. LTEVINGL .
5 de Buene; Aires, veinticinco de julio del afio dos mil seis.~
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MESA DE ENTRADAS INAME

Notifiauese al Laboratorio: MER"CK SHARP & DOHME ARGENTINA INC.
en relacidn al expediente 1-0047-0000-001896-07-5

presentado en un Formulario 1.2 5 |

para el producto: ZOSTAVAX

~nea partlr del dia de la fecha se suspenden los plazos a los que hace referencia el Decreto
.0/92, producido por la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS

y TECNOLOGIA MEDICA.

Dicha suspension fue solicitada por los siguientes Departamentos del INAME por los

motivos que se detallan a continuacion:

DEPARTAMENTO DE MICROBIOLQOGIA
Forma Farmacéutica: POLVO LIOF INYEC [1]
Medicamentos de preparacuén extemporénea Idem Va!orac;én Met. de control

Métodos de valoracion especificos: I[dem val. met ctrol. Nro Lotes: Debe presentar datos
de estabilidad que representen las condiciones de almacenamiento a las que fue
sometido el producto durante su elaboracion (6 m a-20°Cy 18 m a-15° C) y datos de
estabilidad completos para el granel

Productos biologicos: Falta: fla maestra, criterios de aceptacién y rechazo de pasos
criticos y ctroles en proceso, proc. de acondicionamiento y cad. de frio, cert. analiticos,
listado de PONs y proy. De protocolo resumidode Py C

~Valoracién y limites de aceptabilidad: Debe presentar info detallada de la asignacién del
v«alor de potencia del std asegurando trazabilidad con lotes clinicos donde se demostré su
eficacia,

Dr. VA'F?LUS A HML“
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Merck Sharp & Dohme (Argentina) Inc.
Ay, dal _Libertador 1406710 e
1638 Vicente Lépez - Bs. As. _ ’ﬁ:‘\?‘.h\\

Tel.; 4796-8200 /?“ WAL N
. N .
_ O \ \

X MSD
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;;;';,.
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e

e
=
puntey

PARA SER AGREGADO AL EXPEDIENTE N° 1-0047-1896-07-5

Buénos Aires, Marzo del 2009

Seftor

Interventor de [a Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica
Dr. Ricardo Martinez

o) / D.

ASUNTOQ: Contestar Corte.

PRODUCTO: ZOSTAVAX,

MERCK SHARP & DOHME (ARGENTINA INC.), (Legajo N° 6.312), con domicillo real
y legal en Avda, Del Libertador 1406/10, Vicentel Lépez, Prov. de Buenos Alres, Codigo 1638, se dirige
al Sefior Interventor a los efactos de responder al corte realiiado,

Por tal motivo, se informa que. 8l expediente de ia férmula congelada de la Vacuna
Zostavax, presentado en ia ANMAT para su evaluacion ef 30 de Enero del 2007, sera reemplazado por
la formulacién Refrigerada de dicha vacuna, desarrollada para permitir su almacenamiento entre 2 v

8°C.

De esta manera, se entrega un nuevo formulario 1.2.VAC, con la nueva informagién y

documentacion de la Vacuna Zostavax, adaptada a la nueva formulacion refrigerada de la misma,

17

in otro particular, éﬁméémﬁdﬂ%ﬂﬂéhenf& - v
Ny /
= nnarte o ente Morg de Bntradas / ' \/U‘l
; ‘ : ' MERCK SHARP 8 DOHME ARG. ING,
uercksisre soome o 2 - MAR 2808/ Pamm. Florencia Claudia Marrana
Dr. ALFREDC WILKINSON / CO-DIRECTORA TECNICA

thrector Madice ™~ MATRICULA NACIONAL 16241

Apoderado g bt T FiQ/ .







AN MAT REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINPI\LES
ADMINISTRACION REM
NACIONAL DE REGISTRO DE
MEDICAMENTOS
ALIMENTOS Y VACUNAS
TECNOLOGIA MEDICA
ANEXO I

INDICE DE LA PRESENTACION - TEMA/ DOCUMENTO
A« DATOS A COMPLETAR EN EL FORMULARIO.

1, DEL SQLICITANTE,

1.4 Cardcter. 5

1.2. | Nombre o Razon Soclal. 5

1.3, | Nimero de legalo. §

1.4, | Domiciiic legal, K N » _ 5
5
§

1.5, | Direcclon Técnioa.
1.6, | Representante legal o Apoderado ﬂrmante da Ia sollcitud.

2. DEL TITULAR PROPUESTO DEL CERTIFICADO.
24, | Apelide y Nomibte ¢ Razon Soclal.
2,2, | Domicllio legal.

3, DEL PRODUCTO.

3.1, | Nombre/s. 5
32, | Forma/s farmacéutica/s v sufs via/s dg administracion. 5
3.3, | Cddigo/s ATC (Aplicacion/es terapeuticas). 8
3.4, | Congentracién/es 8

6

5 Férmula completa por gr., ml. , por unidad de dosis:
3.6 Qrigen de |la materla prima
37 | Descripcion sucinta ge fuente de obtencion de la/s matena/s prima/s.

3.8 Envases/$primarlo/s: Prasentaciones: 7
3.9 Contenido por unidad de venta: , 7
3,30 | Perfodo de vida Ut: — ' 7
3.11 | Forma de conservacion (rango de temperatura, influencia de la humedad y sensibilidac a la 7
uz)
3,12 | Condicion de expendio propuesta. _ 7
3.13 | Restricciones de uso: . 7
4 DATOS DE/LOS ESTABLECIMIENTOS/S ELABORADOR/ES. 7

4.1, | Establecimiento elaborador proplo.
4.2, | Establecimientos contratados y actividades a desarrollar por cada uno.
4.3 Establecimiantos contratados
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8.- DOCUMENTACION A ADJUNTAR

1, Comprobanta de pago de arancel *
2 Copia del certificado de habilitacién del laboratorio propio, para la elaboracién y control '
de calidad en la actlvidad declarada para elaboradores Argentinos
3, Copia del certificado de habilitacién del laboratorio contratado/s para la actividad
declarada. - _ o
4, Copfa del documento de habilitacién como representante de empresa gxtranjera, de
.| corresponder,
5, " [ Copia del/los contrato/s con laboratorio/s contratado/s para Ia elaboracion y control de

calldad, en la actividad declarada de acuardo & las BUENAS PRACTICAS DE
FABRICACION Y CONTROL de la OMS/1982 o la modificatoria vigente

6 CERTIFIGADO DE GMP tipo OMS emitido por Autoridad Santtaria de Elaborador para la 13-22
planta de elaboracion y/o terceristas intervinientes

7. Disposleién habliitante de Inspeccion INAME para paises de Anexo 'y ne Anexo 1ol .

8 1 Copia del certificado en el pals de origen para &l caso de vacunas que ya cuentern con la 13-22
autorizaclon de comerelalizacion en 8l mundo.

9 | Nomina de palses donda la vacuna esta registrada y comercializada para el caso de
vagunas ya comercializindose en el mundo

10 T INFORMACION SOBRE EL PRODUCTO

10.1 Proceso de produccién : !

10.1.4 Férmula Maestra ' CF 26

10.1.2 Materiales de partida !

1013 Métado de elaboracion de cada uno de los antigenos componentes

10.1.4 | Método de elaboracién del producto final ' H-36,
10.1.4.1 | ldentificacién de pasos criticos 36-37
M-
10.1.4.2. | Criterios de aceptacion o rechazo de reprocesos para cada etapa ' 36-37
10.1.5 Controles en proceso 3637
10.1.6 Procedimientos de acondicionamiento ' : A W
- ¥ i
10.1.7 afecimientos de cadena de Mo i NG
herone
ot e
16
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104.8 | Validacion de procesos - 3849
10.2 Control de Calldad
10.2.1 Control de Materlas Ptimas '
1022 | Centrol de Productos Intermedios _ S 3
1025 | Control de Producto Terminado 5158
10.24 Materiales de Referencia | 75-76
10.2.5 Certificados anaiiticos ;
10.2.8 Validacién de métodos analiticos . 58-67
10.3 Estudios de Estabilidad 77163
10.4 Consistencia de Produccion B7-74
|
_— - e
10,5 Listado de Procedimientos Operativos Estdndar N ([ ;{L l/ 4
_ : / ,
10.6 Proyecto de Rétulos MERCK SHARP & HOHMEARG. ING.196-200

EFarm. Florencia Claudia Marfone
C0-DIKECTORA TECNICA
MATRICULA NACIONAL 16241
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MEDICAMENTOS

ALIMENTOS Y VACUNAS

TECNOLOGIA MEDICA

110.7 Proyecto de prospectos y/o informacion bara ¢l paciente, 201-215
10.8 Proyecto de Protocolo resumido de fabricacidn y control del lote
11 INFORMACION SOBRE EL ESTABLECIMIENTO ELABORADOR *
111 Localizacién de los edificios de produccion y control *
11,2 Clrculacién de personal y materiales *
11.3 instalaciones para animales *
114 Sistemas de agua, aire y vapor *
115 Sistemas de drenaje y avaguacion de efluentes *
11.6 Personal ' *
- 11,61 Organigrama ¥

11.6.2 Planes de capacitacién *
12 INFORMACION PRECLINICA Y CLINICA 164-195
13 PLAN DE FARMACOVIGILANCIA '
14 PODER LEGAL *

* Ver Informacion/Formulario Vacuna ZOSTAVAX Congelada.

AT - E ARG, INGy
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AN M AT REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINAI.:ES \
ADMINISTRACION REM 1 2 \V4 AC Wk
NACIONAL DE REGISTRO DE

.| MEDICAMENTOS
ALIMENTOS Y VACUNAS
TECNOLOGIA MEDICA
1,  DATOS DEL SOLICITANTE

Caracter; (marcar lo que corresponda)

Laboratorio de especialidades medicinales: II]

Reprasentante de empresa extranjera; III

1.2,

1.8

14,

1.5

1.6,

Nombre o Razén Social: MERCK SHARP & DOHME (ARGENTINA) INC.
Ne dle legajo: 8:312
Domicillo Legal:

Calla y nimero: Avda, Del Libertador 1406/10
Localldad: Vicente Lépez

Cédigo postal: 1.638

Provincla: Buenog Aires

Teldfono: 4796-8200

Fax:: 4796-8330

Diraccidn Tacnlca:
Director Técnico o Codirector Técnico, firmante de la solicitud:
Apellido y Nombre:  Marrone, Florencia Claudia
© DNIN® 25,248,405 '
N2 de Matrlcula: 15.241

Representante Legal o Apoderado, firmante de ia soficitud
Apellido y Nombre: Wilkinaon, Alfredo '
DNINg 17.469.100

DATOS DEL TITULAR PROPUESTO DEL CERTIFICADO.

AR

2.2,

Apellido y Nombyre o Razén Social: MERCK & Co, Ine.

Domicllio Legal:

Calle y nimero: Avda, Del Libertador 1406/10
Localidad: Vieente Lépez

Cédigo Postal; 1.638

Provincia: Buenos Aires

Pals: ARGENTINA

Teléfono: 4796-8200

Fax: 4796-8330

DATOS DEL PRODUCTO,

3.1,
al2.

Nombre comercial: ZOSTAVAX (Formulacién Refrigerada)

Forma/s famfacéutioa/s: Polve Llofllizade para inyectable

MERCH SHARP & DOHME (ARGENTINA) INC
Br. ALFREDO WILKINSON
ihresior fedico

Apodarado

MERCK SH p & DOHUME ARG, INC,
Claudia Marrong
CO-DIRECTORA TECNICA

MATR!CULA NAGIONAL 16241
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ADMINISTRACION REM
NACIONAL DE REGISTRO DE
MEDICAMENTOS A
ALIMENTOS Y VACUNAS
TECNOLOGIA MEDICA

| 3.3, Cédligos ATC (Aplicacion/es terapéutica/s): Segiin Cédigo ATC - JO7BKO2 - Vacuna viral
34 Concentraciénes N/A

3.5 Férmula com'pleta por gr., ml, por unidad de dosis:

ZOSTAVAX® a3 una preparacion iquillzada astérl do vacuna da virus vivos atenuados de varicela-zoster, tepa

Oka/Merck,

Una vez reconstiiuida en la forma que se Indica, caca dosis inyectable e de 0,65 miy contiena no menos de 16.400
UER* dal virus vivos atenuados de varicela-zoster, ¢epa Oka/Merck.

Cada dosls de vacuna de 0,65 mi contiene: sacarosa. 41.05 mg; gelatina porcina hidtolizada 20,53 mg; clorurs de
sodio 5.25 mg; 855 mg de urea; L-glutamato, monosédico 0,82 mg; tosfato dibasico de sodio 0.75 mg; fosfato
monobasico de potasic 0,13 mg;- cloruro de potasio 0,13 mg; componentes residuales de células MRC-5 incluyendo
ADN y proteinas; v trazas de neomicina ¥ suiero hovino. |

El producto no contiene conservantes,

b “UFP a Unidades formadoras de placa

La vaguna reconstituida se debe aplicar por via subcuténea, -

3.6 Qrigen de la materia prima:

Bioldgice:

X
Blotecnologico: |:___::|
Otro: : I:I
Descripcion sucinta de fuente de obtencién de la/s materia/s prima/s: La vacuna zéster es un producto liofiitzado
estéril que se prepara al formular la cepa de VVZ Oka/Merck atenuada, propagada en cultivo celular MRC-5,
La cepa Oka/Merck también se usa para una vacuna monovalente que contiene varicela (VARIVAX™1) que
ha sido registrada en muchas partes dei mundo y una vacuna cuadrivalente que contiene varlcela
(ProQuad™?2) que actuaimente se encuentra en proceso de revisién para obtener registro en muchos pafses.
Estas dos vacunas que contlenen varicela se fahrican en Merck & Co., Inc. (Merck), West Point,
Pennsylvania, EE.UU. '

inmediatamente antes del llenado, la vacuna a granel (ingrediente activo) se funde y diluye con establiizador
PGSV (fosfato, gelatina, sacarosa y urea) para crear el granel formulado final (FFB). Para alsanzar una
potencia objetivo previa a la liofilizacién, el volumen de estabilizador afiadido es directamente proporcional
a la potencla de la vacuna a granel. Después del mezeiado, el granel formulado final se vierte en frascos y
liofiliza para preparar el producto farmacéutico. El producto farmacéutico se almacena entre 2y@8°C has
usarse y se reconstituye con diluyente estéril justo antes de su uso. _ - ¢

MERCK SHARP & DQHME ARG. ING.

. Flovensi _
‘ Faﬂ?:o-bmzc BRA TECNICA

WERCK SHARP & DOHME (ARGENTINA}ING | MATAIGULA NAGIONAL 16241
Dr ALFREDO WILKINSON
Birottor Medlco
Lpodesmdo
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ADMINISTRACION ' REM
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3.8 Envases/s primario/s: Presentaciones: La vacuna se provee en viales de vidrio cerrado por un tapén

3.8
310

3

3.11.1

312
3.43

de goma con tapas de aluminlo y plastico.

El diluyente se provee en viales de vidrio carrado por un tapdn de goma con tapas de aluminlo y
nldstico, _ .
Contenlde por unidad de venta: Estuche con 1 vial acompafiado de diluyente,

Petlodo de vida Gt 18 mases para la vacuna
36 meses para el diluyente

Forma de conservacién (rango da temperatura, influencla de la humedad y sensibiidad a la luz):

Para la vacuna: Conservar a temperatura entra 2y 8°C. Mantaner el envase cerrado, protegido de
la luz y la humedad.

Para el diluyante: Conservar a temperatura amblente (20 a 25°C) o en el refrigeradoR (entra 2y
8°C).. Mantener el envase cerrado, protegido de la luz y la humedad.

Forma de conservacin de la forma farmacéutica reconstituida (rango de temperatura, influencia de la
humedad y sensibilidad a la luz): _

Conservar la vacuna reconstituida en su propio vial a temperatura amblente y descartar sl no se la
emplea dentro de los 30 minutos sigulentes. '

Condicion de expendio propuesta: VENTA BAJO RECETA

Restricciones de uso:

Uso profesional exclusivo! E
Use institucional exclusivo: E:::]

4

DATOS DEL/LOS ESTABLECIMIENTO/S ELABORADOR/ES

4.1, - Elaborado en:  Sumneytown Pike ~ West Point, Pensllvania, Estados Unidos, 19.486

Estavlecimiento (s} Merck & Co. Ine,

PAIS DE ANEXO I X
palsDEANEXON: [ |
, V2
Establecimiento (s) en ARGENTINA: ' i }{

MERCK SHARF'S DOKME [ARGENTINA) INC
Dy ALFREDC WILKINSOM
Birector Medics
Apoderato
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4.2,

4.3,

4.3.1.

Pals de origen: EE.UU.

Pals de procedsncia;  HOLANDA (Empaque Secundarlo) MERCK SHARF & DOKME BV, -
Waaderweg 38, 2031 BN Haarlem, -P.0. Box 581, 2003 PC Haarlem-HOLANDA

Establecimientos proplos ARGENTINA: | |

" Nombre de la Razén Social: MERCK SHARP & DOHME (ARGENTINA} INC,

Certificado de habilitacion N&  Disposieidn N° 3239-08
Nombre dei Direstor Técnico; MARIA NATALIA RIESCO
Direccion |

Calle y nimero;  Ruta 8 Km, 80, Calle 9 N° 2490 - Parque Industrial Pilar

- Provincia; BUENOS AIRES

Localidad: PILAR

Codigo postal: B1629MXA

Teléfono; 02322-536534

Fax. 02322-536530 '
Establecimiento/s contratado/s: NO

Su participacion en la elaboracion del productela hasta ¢l granel,
Nombre de la Razon Social; «=ssmeasemmnns

Certificado de habilitacion N& - memmermseesvseraunes

Nombre del Director TECNICO: --wwssesmmrmmemnmameams _

Direccion

Calle y nimero:

e T —— ) ( }/

Localidadl; =ssessseansnns
Cédigo postal; =s-sme=--

Teléfong: sermee-emesenees

MERCHK SHARE & UHME 1ARGENTINA) ING
Or. ALFREDOD WILKINSOM
ractur Medico
Apotursdes
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ADMINISTRACION : REM
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TECNOLOGIA MEDICA :

Fax: -meeunresasssecssses
4,32, Suparticipacion en el control analftico del granel:

4338,

Etapa (descripcién)(*): ----------- _

Nombre de la Razdn Sogial; «---sesmem=s

‘Certificado de habilitagion N%  -seessensas

Nombre del Director Técnico: ---=-rsemr---
Direcein; =s=semmeeees

=Y T—

Calle y nimero:

Provingia; sessesseseennes

Localidad: sessammenamanes

Chdlign postal: -=-sremsmseaseases

S R ep—

S —

Su participacion en el fraccionamiento; «--m-ec-sasewseasases
Etapa (descripCion)(*): -m-ssemsssesns

Nombre dé |a Razdn SOCial: sresssrsearemsennass
Certificado de habilitagion N2 sssamsammmmss
Nombre del Director TECNICO, <s=sscresessnsass
DIrGCCIAN -+msmmamaesnenen

Palg; m=emesnmsamnae

Calle y NIMEIQ; memssemseermsens

Provingia: ---ssssesesssess

Tl —

Cédign postal: «--semerever —

Telafong: «meersmseesesmsess

MERCK SHARP & DOHME [ARGENTINA) ING
Dr. ALFREDC WILKINSONM
Director Medico
fnoderado
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Ay

1 2. VAC

(%)
Y

Fax: semess

4,34,  Suparticipacion en sl envagado; -s--esesmecms

Etapa (descripelon)(*); -

Nombre de la Razdn Social:

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

aaaaaaaaaaaaaaa

Ceriificade do habilltacion N&  swescsasesmanns

Nombre del Diractor TACAICO! seseaserssmse _

Direcc.ién .............

Palg: assvesssansannncs

Calle Y NUMEr; <ssemsemmseesenes :

PrOVINGIA, aeeremeesmessses

Localidad: seee-assemesees

Codigo postal;  sssssesemssruens

B L —

) T ——

("] Repetir tantas veces como etapas sean realizadas por laboralorios coniralados

435, Su participacion en el control dal producto terminado: «sss-sssera=-

Etapa (deseripeion)(*}; -resssemsesses

Nambre de la Razén Sosial:

---------------- .

Cerlificado da habilitagion N2 --sseememsmases

Nombre del Director TECRIiCo: rmeweaseemans

DHracoiOn ssesnenemmseans

Pals; ARGENTINA--sermsesees-

Calle Y NOMBPO: wemsmsemmemearenss

Brovinaig: ssceaasmassces

Localidag: srmsesmsmssmssss

MERCK SHARP & DOHME (ARGENTINA] INC
Dr. ALFREDO WILKINSON
hractor Medico

 Apoterado
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Codigo postal: ssesssasessmmsnnnes

Telfono: --esemeseasess

e

4.5.6. Depésito; SO

Etapa (descripeidh) (*): =sessemeemermceanes

Nombre def Director TEcnico: -----=s--=-----
DIreCCion assaseesesnewmarasnacaas

Pais; ARGENTINA------sssemeeneas

Callg ¥ NUMEIO; <-rsssrememsnasecn
Provingia: ssessessemcesses

Localidad; «essen-suamsannns
COdigo postals «-msrmeresermsrass

Teléfono:

R —

{*} Repetir tantas veces como oiapas sean realizadas por laboralorios contratadog

() Para el ¢aso de especialidades medicinales importadas a granel, no contgnidas en su envase primario, (FL.S. Nt 34/85), deberd consignarse en
"2l rdtuto: Importatio de (pafa de origen), y fraceionado y acordicionatio en ARGENTINA,

(. Fracelonado y acondicionado sn ARGENTINA, Solo daberd presantarse la etapa de elabaracion en la ARGENTINA y el método de control del
granel y del protucty terminado.

MME ARG, INC.
MERCK SH nf;& G?aud\a Marrone

MERCK SHARP & DOKME (ARGENTINA)ING : Farm, Florenolt . reom
Dr. ALFREDD WILKINSON ~ CO-OIFER ACIONAL 15241
Director Medico MATRICY

apoderado
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INFORMACION CONFIDENCIAL EN LOS TERMINOS DE LA LEY
24766

DE FOJAS: A AFOJAS 2%

ARTICULO 1% Las personas flsicas o Jurldicas podran mpedir que 1a informacien que esté Jegfimamenta bajo $u
control se divulgue a terceros o sea adquirida o ubllizada por terceros sin su consentimisnto. de manera contraria &
fos ugos comerclales honestos, mientras dicha Informacion reuna las slguientes condliciones:

8) Sea secreta en el sentido que no sea, como cuerpo o &n la configuracion y reunion pracisa o sus
componentes, generaimenta conocida ni facilmente accesible para personas infroducidas en log clreuios ef que
normaimente se utiliza el tipo de informacion en cuestion, ! y

b) Tenga un valor comercial por ser secrela. . y

¢) Haya sido objeto de medidas razonables, en las circunstancias, para manteneria secreta, tomadas por
la-parsona que legitimamente /a conitola. : .

Se considerard que es contrario a los usos comerciales honestos el incumplimiento de contratos, ef abuso
de conflanza, la instigacién y adquisicion de informacidn no divulgada por lerceros que supleran o no, por
negligencia grave, que la adquisicion implicaba tales précticas.

ARTICULO 3% Toda persona que con motivo de su trabajo, empleo, cargo, puesto, desempefio de su profesion o
relacin de negocios, tenga acceso a una informacion que redna las condiciones enumeradas en el articulo 12y
sobre cuya confidencialidad se lo haya prevenido, deberd abstenerse de usarla y revelarla sin causa justificada o sin
consentimiento de la persona que guarda dicha informacion y de su usuario auforizado.

ARTICULO 12% Quien incurriera en la infraccion de lo dispuesto en Ia presente Ley en materia de confidenciaiidad,
quedaré sujeto a la responsabilidad que correspondiera conforme con el Cédigo Penal, y ofras normas penales.

- ERGK SHA jar1one
MERGK SHAR® & DOHME (ARGENTINA) INC Ean&s Flaranele °““%"é§ mgrA
Divastor Medico : MATRIGULA NAG!

&poderado






APOSTILLE
(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

1. Country: United States of America

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

LS ]

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

£

. bears the seal/stamp of  U.S. Department of Health and Humanhs_gryice_s__

Certified

Ly

.~ Washington, D.C,

EN

. the ninth of May, 2007

e |

. by  dssistant Authentication Qfficer, United States Department of State

= ]

. No. 070219031

“1 Seal/Stamp:

Farm. Florancla Claudia Marrons
B ALFREDO WILKINSON CO-GIHEQGTQRA YECNICA
Brractor Madice - MATRIBMLA NAGIONAL 15241
Apotisrads _

" iz
o | - MEHCKSHQ{;{ HME ARG. INC.
MERGK SHARP & DOHME (ARGENTINAING
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ARGBO

- PUBLICA

AN United States Food and Drug Administration

e

wm&mud.\ No. CT 110407 WHO Exporting Country:  United States of America
- teoffats to WHO format revised 10/1/57) Importing Country:  Argentina s

T Certificate of a Pharmaceutical Product

[=}
1.  International or National Nonproprietary Names (if applicable) and dosage formr:  ZOSTAVAX® {Zoster Vaccine Life (Oka/Merck)) Refrigerator- Stable Formulation, injectinh
1.1 Active Ingredien(s) and amount(s) per unit dose: {compiete gnantitative composition is preferred):  See attached W
1.2 Is this product licensed 1o be placed on the market for use 1n the exporting commtry?  Yes YES - See Block A NG - See Block B -
1.3 Isthis product actually on the marker in the exporting countzy?  Yes o . “
A B o
LA
=

2A.1  Number of product-Ticense and date of issue: STN 125123 © ¢ 2B.1  Applicant for certificate (name and address):
Product appreval on May 25, 2006

2A.2 Productlicense holder: Menck & Ce., Inc, PO Box 4, Samneytown Pike, 2B.2 Status of Applicant: a=mfr  b=packager and/or labeler c=neither:
West Point, PA 19486  15.5. License #5802 ’
2A.3  Stats of productYoense holder a=mfr  bepackager aud/or labeler c=neither 2B.3  Why is authorization Iacking? Lot not mder
: a=mir & b=packager and/er fabeler requited  requested  consideration  mefused
2A4 Isan approved summary basis appended? NO B 2A3.10r2B2.1  Mir: Merck & Co. Iuc, PO Box 4, Sumueytown Pike, West Point, PA
19486 US. License #0302
2A.5  Is the attached product information complete and consonant with the license? Yes© Remarks
2A.6 _Applicant for certificate if different from the license holder {name and address): N/A rmlu.N
=
: . £3
3 Does the certifying autherity arrange for periedic inspection of the menufacturing plant in which the dosage form is produced? Yes : 2% .m o
3.1  Periodicity of routine inspection {years): _ ] 2 years per U.S.A. regulations zE g m
3.2 Has the manufacture of this type of dosage form been inspected: Yes o=
3.3 Do the facilities and operations conform 1o GMP as recommended by the World Health Organization? Yes , at time of inspection =2 m ,..Dm m
4 Does the information: swbmiited by the applicant satisfy the certifying authorzty on ail aspeets of the manufacture of the product undertaken by another party?  YES m x 2
- =X 383
: 3 VQ\ § 2
z2
Address of certifying authority: US. Food and Drug Administration TR 20
1401 Rockvilie Pike : Robert A. Sausville, Director =
Rockville, MD 20852-1448, TISA Division of Case Management
Telephome: {301) 827-6201 Office of Compliznce and Biologics Quality
ce Center for Biologics Evaluation and Research
Eg .
e State of Maryland Subscribed and swora to before me
S5 Howad o g 16 (2007 _.
T County of AR this day of 71 This certificate expires 24 months from the date potarized.
E : i 4 w@?&\
¥, - i« Notary Public
hﬁd—dﬁ* i

Ry mu._.azm '
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ZOSTAVAX® |
(Zoster Vaccine Live (Oka/Merck))
Refrigerator-Stable Formulation

| Formula in each 0.65 mL dose, when reconstituted and stored at room temperature for thirty
| minutes:

;Jc::ti ?t:r:utgated Oka/Merck strain of varicella- 19,400 PFU Immunogen
g
Sucrose 41.05mg |  Stapilizer
Gelatin 20.53 mg ~ Stabilizer
.| Urea 8.55mg ~ Stabilizer
Sodium Chloride 3.25 mg - Stabilizet
Monosodium L-Glutamate Monohydrate - 0.82mg Stabilizer
Sodium Phosphate Dibasic 0.75 mg - Buffer
Potassinm Phosphate Monobasic. 0.13 mg ~ Buffer
Potassium Chloride 0.13 mg Stabilizer

Therapeutic Indications:

ZOSTAVAX® is a live attenuated virus vaccine for the prevention of herpes zoster (shingles) in
individuals 60 years of age and older when administered as a single-dose.

Shelf-life: 18 months

Storage: Store at 2-8° C or colder until reconstituted
Site of Manufacture: Merck & Co., Inc., '
N Sumneytown Pike

West Point, Pennsylvania 19486
United States of America

Category: Prescription only medicine.

MERCK & Co., Inc., complies with international standards for Good Manufacturing Practice (GMP).
MERCK & Co., Inc., Whitehouse Station, New Jersey 08889-0100, United States of Am -1-3&)‘

MERCK SHARP & BOMME ARG, ING.
Farm. Flotencla Cla Egmgxone
MERCK SHARP 8 DOHIME (ARGENTINA) INC C0-DIRECT i% ? EoNicA,
D ALFREDO WILKINSON MATRICULA N -
Dirastor Medics : ' : Contidenilal
Apoderado )
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ZOSTAVAX"

Live {Oka/Merck}
M
3 0o

&

Rocanly

Lot & Exp.
h 4

REFRIGERATE . . B

1 Single-ose Vial {665 mL}

% culwre ongin. Each B65-mb
& dose comtains a minenum of

¥ 19,400 PFL} {plaque-forning

g units).

§ Contains ne preservative.

i Containstrace quantities

of neorwcin,

. Za'slei Véét:ine Live

| Oka/Merck straim,

i Z0STAVAX®
% Human diloid ceB{MIC5}

(@ o e s107-00 A Zoster Vaccine

" peFriGERATE . M B

Use andy the spectal sterile diluent

BAPERAGTIVE
infomngation, cali 1-800-672-6372.

No.4107}1 Single-dose Vial {165 mL}: Fror product and service

% : .5 g ng
B gk
BN

A
WERCK SHARP€ DMME (ARGENTINA) INC
DE ALFREDO WILKINSON
Direstor Medico
Apoderado

MERCK SHM)

m. Florencia Claudia Matrone
Far CO-(HRECTORA TECNICA
MATRICULA NACIONAL 18244







