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- '7| pecaidn General de Justicia, el 22 de agosto de 2000, baje el na-

81 mero 12319 deli Libro 12, Tome de Sociedrdes por Accicmes; -h) Esori-
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g| tura de fusidn otorgada el 14 de mayo de 2.001 al Folio 154 del

(R EAl

101 protocols de este mismo Registro Notarial, inscripta ante el Regis-

spiresEre¥pagnat

11| tro Piblico de Comercic que lleva la Inspeccién General de Justicia %(

b
o

12| el 23 de julio da 2.001, bajs al nlmerc 9.384 dal Libra 15, Tomo de

131 Sociedades per Acclones; ilEseritura de aumento de capital v ami- 4

Tretdrierafzgiaiy

14| =gidn de acciones, de fechs 20 de digiembre de 2001, pasada al folio

o 15| 589 del protocclico de aste mismo Registro NWotariszl, inscmipta an el}

Terafsrizage:

46| Registreo Piblico de Comercio gue lleva la Inspecoidn Genaral da

217

I

17| dusticia sl 17 de anere de 2002 baje el nlmerc 3586 del Libro 16,

ig| Teameo da Sociedades por Aceiones; j)jEscritura de aumento de capital

iFuriiigres

19| ¥ reforma de estatuto de fecha 30 de noviembre da 2.004, pasada al (g

og| feolic 490 del protocele de este migmo Ragigtro Motarial, insaripia

DargrirEgura gt

5| ante el Registro Piblico de Comexcio que llava la Tnspeceion Gene-

yitrrra iy

i

oo | ral de Justicia el 10 de maye de 2.007 bajo el nimere 7548, dal Li—-(

2q bro 35, Tamo de Sociedadess por Acclones; k)Escritura de reforma de

Fraaerera¥baiae

24 egtatuto, por la cual se cawbia la denominaaién gecial por ls ao-

g +ual de SANOFI PASTEDUR S.A., de Ffecha 22 de agoesto da 2007, pasada
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de 2007 bajo 2l nimero 190!2 dal libro 37, Tomo de Sociedades por
o« Acciones; 1) Esoritura de reduccién de sapital social v raforma da

aﬂtatut:ca del 3Q de diciambre dal ?009 pasads al folic 608 dal peos

S tomolo dal afio 2009 de este migme Registre Notarial, inscoripta an

B2
g}

citada Inspeccién General de Justicla el 4 de junlo ds 2014,
i bajo el nimepo 9990 del Libzo 49 Tmmo_de Sogledades por Acclonesy
Ilidcta de Aszmblea Ganaral 5rdlina:ria del 18 de marzo de 2009 en im
que ge lo eilig.e gomg integrants del c‘lirecturim’ labrada a folag $0
r.ieﬂ. Libro da Adtam de‘ Asawbleas nimero uno de la socladad, rubpri-
cado baje sasta denominacién ssaldal en la Inspacaidn General de Jus-
ticla el 22 de Jjulio de 2008, bajo la caracteristica 59131*08';
« ) Acta da Directfsrio dal 18 da maeze de 2009 obrante fojms 78 y
del 16 da junia de 2009 o}mwmntan a f<>gas B0 ombas del libfo da Acotay
da directorio nimers dos, »ubel caaclc an 1«1 altada Insrpeaamn Gnanwaul
de Justicia bajo lg a.ctua.l damlmmi,naqiém, el 22 de dullie da 2008
hajo la gawasterlistios B9130-0#, an la qua se digtribuyen los cape
L cog ¢ ga lo de'siqrm vicepregidante del misme, De dichz achta surge
y e al vimepra:aidenta prade ac:tuar an, ejerrfic'm Icla la preaiadencia
Jmientraz esté ausent:@ &l presicdente, asesgurandce wl aomparemlemta,
d.i cha clroune uanr;,:La P por lc: que so emcuentra Facultads para el pra-
se!ntta obergemiento, Eua losg elementoﬁ, relacionador que en susg nrtgi-
ynales he tenido 1 la wvigta para este acto obran ansxadas caplasg au«

f, tenticadas de lo citade de &) a g) al f::lw :154» del protocolo del
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LY, 3}, BY v 1) en gus matrices tengo\a la wigts paRrd aste aote y
’&—- .

folio 608 del protocolo del afo 2009 de este misma Registro Nota~

rial. Y n)Acta de directorio del 20 de abril de 2010, labrada de

fojas B8 a fojas 92 del Librs de actas de directonio relacicnade an

al punto anterior, por la gue =& resuelve aste otorgamiento. Dicha

acta, oue tengo a la vigha para este acto, transaripta en sus pats

tes partinentes as del sigulente tenor: “Acta N ° 188: En la Ciudad J

de Buenog Adres, a los 20 dias dsl mes da abril.de 2010,. ga réﬁman,
an la sede social, los miembros del Directorio de SANOFI RASTRUR
8,4, ague firman al pie, oon la pz:esenci# del 8indica Titulaz;'.‘
Siendo las 16 ¥ 30 horas, se da comienzo z la reunién, bajo la pre-
sidencia del '8r. Martial Gérard Alexandre Manti, Vicepresidente en
ejercicioldca la Fresidencia por ausancia del presidente, la gua
tiena por ohjete actualizar losg poderes otorgados por la Sociedad,
Iuego da un cambio de :i:deaas se decide lo sigulenta: .2) CTORGAR Po-
der Genexal Anmplic de Adwinistracidén v Dispogiceidn a Ffavor de los
safiores Guillaume LERQOY, Pasaporte Francés Q(5AES8466, Martial é-
rard Alexandre MANTI, titular.del Dooumenta Naasional de Identidad
94,269,878 v Christian Martin DOMINGUEZ, Documente Nacional de

N Y
Identidad 24,238,027 para que actuande en nombre v rapredentacidn

CSANOFT FPASTEUR 8.A., puedan zealizar los aigulentes actos: A) Ik

forma indigtinta une cualcguiara de ellog: rapressntar a la Sociedad

ante personas fisicas, juridica_us, entidades y reparticiones pibil-
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41 dientes vy tramitarlos, notificarse de las resolucionas rataidag en ::%
s “?2

5| lo# mismos,, consentirias o pedir reconsideracién de las gqua gean B %
B| adversas, abonar toda clagse de impuesto ¥ demds que corpespondan, Z%

o '7| presentar declaraciones juradas, prusbas v docutientos vy todos :Los -
N

= I N N

g| citar el registro de la Socledad como agente, representante, im-
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10| portadon, exportador, contribuyente, empleador, deposifﬂxim ; acrea=
11| dor o deudor prendaric o en cualquier otro cardgter vy canselar ta=~

12| lee regilstros. Solicitar la aprobacidén y habilitacién por sutorida-

(o).
13| des compatentes de todos los locales, establecimientos, plantas e
;

14{ instalaciones. Raciblr toda clase de documentos, aceptar, retizar, [l

— 15| <escontar, protestir, comprar o vendsr todo tipo de marcaderias,

-
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16| materiales, muebles v automotores. Representar =z la Sociedad en la

7] defensa de gus intereses en pleltos clviles y comerciales, o de

18| eualquier clasga, incluyendo sin limitaciones, Tribunales Nacicna-

b figEsod

(@

19! les, Provinciales, Gobisrno de la ¢ludad de Buenos Alres, Munlol~/{ m:%é
op| palea, en lo Civil, en lo Comercial, en lo Especial, Federal, Fig- | ;%
oy | w©al y Contenclosos Administrativos, Juzgades de Paz, Tribunefles de "::.:f%
op| Faltas, directamente o sustituyendo estos pocares en parte @ totalm i %
R (!

oq |, Wente a faver de abogados oompetentas ¥y elevar racursos, argumepn- ;E
o4| tes, Bitulos, certificados y aualquier clase de documentos.  Tmpug- (gé
el

ag | BT, presentar quejas v defensas de cualguiar naturalmza,r contra :,E:
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 Martin DOMINGUEZ, titular del Documento Nacional de Identidad
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Buenos Aires, agde Junio de ap10

En mi caracter de escribano Titular del Registro 1873 MARTANA DI PROSPERO.~-

CERTIFICO que la reproduccién anexa, extendida en Siete

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

Se expide esta certificacién a reguerimienta de “SANOFI PASTEUR
8.A,” para ser presentada ante las autoridades nacionales,
. brovinciales, municipales, emprasas nacionales, mixtas o ax-
tranjeras en las que la sea recquerida. CONSTE, '
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Agence frangaise de sécurité sanitaire

\ .
o e

143/14%, bd Anatole France - F-93285 Saint-Denis cedex - tél. +33 (0} | 55 87 30 G0 - www.afssaps.fr

L.e Maire,
o€l Plegay

des produits de santé

GCERTIFICAT DE CONFORMITE AUX BONNES PRATIQUES DE FABRICE ';KJN
Certificate of GMP compliance of 8 manufacturer

Délivré aprés une inspection selon !eé dispositions de l'article 111(5) de la directive 2001/83/CE modifide,
Issued following an inspection in accordance with arficle 111({5) of the amended Directive 2001/83/EC,

Le directeur général de ['Agence frangaise dé sécurité sanitaire des produits de santé {Afssaps), autorité frangaise compsétente,
confirme les éléments suivants

The General Director of the French Health Producls Safely Agency (AFSSAPS), the competent authorily of France, confirms the
foilowing:

Létablissement pharmaceutique de fabrication et d'importation
The site of manufacture and import

De la société SANOFI PASTEUR

Of the company

Dont le siége social est établi & 2 avenue du Pont Pasteur
Whose legally registered address is 69367 LYON Cedex 07
Implanté a

Site address 1541 avenue Marcel Mérieux

69280 MARCY LETOILE

A été inspects dans le cadre du programme national d'inspection au regard de l'autorisation d'ouverture n® M 09/276 du 30 juillet
2009, délivrée en application des dispositions de l'article 40 de la directive 2001/83/CE transcrites dans le code de la santé publique,
Has besn inspected under the national inspection programme in connection with manufacturing authorisation n® M 09/276 dated 30
July 2009, in accordance with article 40 of Directive 2001/83/EC fransposed in the national legisiation,

Au vu des éléments constatés lors de Uinspection menée dans cet établissement du 3 au 7 mai 2010 et du 22 au 25 juin 2010, il

_ apparait que le fonctionnement de celui-ci est conforme aux bonnes pratiques de fabrication &tablies par la directive 2003/94/CE. L
From the knowledge gained during inspection of this manufacturer, the latest of which was conducted from 3 May to 7 May 2010 and

22 June 2010 to 25 June 2010, } is considersd that the company complies with the principles and guidelines of Good Manufacturing
Practice laid down in Directive 2003/84/EC.

Ce certificat de conformité de M'établissement phammaceutique est valabie trois ans & compter de la date d'inspection, soit jusqu'au
25 juin 2013. Au-dela de cette date, 'autorité compétente devralt &tre consuftée.

This certificate reflects the status of the manufaciuring site at the time of the inspection noted above and should not be refied upon to
reflect the compliance status if more than three years have elapsed since the date of that inspection. This certificate remains vaiid
uniil 25 June 2013, after which the issuing authorily should be consulted.

U'authenticité de ce certificat peut &tre vérifiée avec I'autorité compétente
The authenticity of this certificate may be verified with the issuing authority

de l'autorité compétente frangaise (Afssaps)
Narne and signature of the authorised person
of the Competent Authority of France (AFSSAPS)

Nom et signature de la personne fesponséble Date 3 & Jn M zml

Par délégation de Jean Marimbert
Directeur général de ['Afssaps IR en
By delegation of Jean Marmbert—r— "0 s mn 1 M . AISE .l

: ) S0 i
General Director of AF§SAPS REPUBLA QU“;‘,_"_‘;:N
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Partie 2/ Part 2
@aments 4 usage humain / Human Medicinal Products 1/ |
1 OPERATIONS DE FABRICATION / MANUFACTURING OPERATIONS i

- Les opérations de fabrication autorisées comprennent la fabrication partielle ou totale (y compris différents procédés
de divisions, conditionnement ou présentation), la libération de lots et la certification, le stockage et [a distribution de
formes pharmaceutiques précises sauf indication contraire.

- Le controle de la qualité et/ou la libération et la certification de lots sans opération de fabrication doivent étre précisés
1 dans les sections correspondantes,

- Si établissement assure la fabrication de produits particuliers tels que les radiopharmaceutiques ou des produits
contenant des pénicillines, sulfamides, cytotoxiques, céphalosporines, substances avec une activité hormonale ou autre
.1 ou substances actives potentiellement dangereuses, ceci doit &tre clairement indiqué dans le type de produit et [a forme
pharmaceutique correspondante.

- Authorised manufacturing operations include tolal and partial manufacturing (including various processes of dividing
up, packaging or presentation), batch release and certification, storage and distribution of specified dosage forms unless
informed to the contrary.

- Quality controf testing andfor relsase and batch certification activities without manufacturing operations should be
specified under the refevant iftems

- If the company is engaged in manufacture of products with special requirements e.g. radrophanwaceuttcais or products
containing penicillin, sulphonamides, cyfotoxics, cephalosporins, substances with hormonal activity or other or
_ | potentially hazardous active ingredients this should be stated under the relevant product type and dosage form.

1.4 50 o iProdults stériles | Sterile Prodycts - % ia 7 R L T
1,1.1. Préparés de manléra aseptique (Iiste des formes pharmaceuthues) I Asspﬂcaily
prepared (list of dosage forms)
1.4.1.2 Lyophilisats / Lyophilisates
1.1.1.4 Préparations liquides de petit volume / Small volume liquids
1.1.2. Produits stérilisés dans leur reclpient final (liste des formes pharmaceutiques) /
Terminally stenlised (list of dosage forms)
1.1.2.3 Préparations liquides de petit volume / Smali volume hqwds
1.3 - | Produits Eiologiques [ Biolog:calmed:cmal products. AR
1.3.1. Médicaments biologiques 78 Biological medicinal products
1.3.1.2  Produits immunoclogiques / immunological products
1.3.1.5  Produits de biotechnologles / Biotechnology products
1.3.1.8.  Produits d'extraction d'origine humaine ou animale / Hurnan or animal
extracted products

: herbalor homeopathtc products blilk ¢ or total manufactunng, stc)
1.4,2. Stérilisation de principes actifs, excipients, produits finis / Stenhsatron of actfve
substances-excipients-finished Products

1.4.2.1 Filtration / Filtration

14.2.3 Chaleur hum|de IMo.'st heat

1.6.1. Tests de stérilité / Microbfo!ogrcal sterility

1.6.2. Microbiologique hors tests de stérllité / Microbiological | non-sterility
1.6.3. Physicochimique / Chemical/Physical

1.6.4. Biologique / Biological

HPF/FR/274/2010- Partie 2 / Part 2 —.'/5
SANOFI PASTEURI541 avenue Murcel Mériewx, 69280 MARCY L'ETOILE
143/147, bd Anatole France ~ F-83285 Saint-Denis cedex ~ tél. +33 (0)1 55 87 30 00 — www, afssaps fr
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Certifié conforme

18 MAI 201

)

5 IMPORTATION DE MEDICAMENTS ] IMPORTATION OF MEDICINAL PRODUCTS
. Activité dimportation sans activité de fabrication, incluant le stockage et la distribution sauf indication ¢
- Importation activities without manufacturing activity, importation activities include storage and distributi
informed to the contrary

2T

O

 Tests de sterilité/ Microbiological : sterility
. Microbiologique sauf les tests de stérilité / Microbiological : non-sterlity
. Physicochimique / Chemical/Physical
. Biologique / Biological
Tion de Iots de medicarments importés | Batch certification of imported medicina.

Produits stériles / Stenle Products
2.2.1.1 Préparés de manisre aseptique / Aseptically prepared
2912 Produits stérilisés dans leur récipient final / Terminally sterilised

222  Produits non stériles / Nen-sterile products

753 Medicaments biologiques / Biological medicinal products

2.2.3.2 Produits immunologiques / Immunological products

22 3.8 Produits de biotechnologies / Biotechnology products

2236 Produits d’extraction d'origine humaine ou animele / Human or animal

extracted products

Restrictions ou clarifications liées au champ d’application du certificat :
Any restrictions or clarifying remarks relatad to the scope of this certificate:
- Néant/None

’,

Dateﬂijﬁlﬂm

Nom et signéture de la personne respensable
de I'autorité compétente francaise {Afssaps)

Name and signature of the authorised person _
of the Competent Authority of Frz-fnce Unité de Gestion

Lo Chefdel pharmaceutiques

: des Etablissements

Virginie RIBEIRO

HPFIFR/274/2010 - Partie 2 / Part 2 — 2/2
SANOFI PASTEURI 541 avenue Marcel Mérieu, 69280 MARCY L'ETOILE
143/147, bd Anatcle France - F-93285 Saint-Denis cedex — tel. +33 (0)1 55 87 30 00 — www.afssaps.fr
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REPUBLICA ARGENTINA

MINISTERIO de

RELACIONES EXTERIORES
COMERCIO INTERNACIONAL Y CULTO

Sellc ovalado cruzado

En virtud de las facultades conferidas por el Art. 226 del Reglamento Consular (Decreto'
8714/1963). .

TIPC DE DOCUMENTO: CERTIFICADO DE CONFORMIDAD W

CANTIDAD DE FOJAS QUE INTEGRAN EL DOCUMENTO: 3 W

POR CORRESPONDERSE CON LA OBRANTE EN LOS REGISTROS DE ESTA REPRESENTACION
CONSULAR SE LEGALIZA LA FIRMA DE: OUEDRAQGO Z. W '
CARGO/CALIDAD EN LA QUE ACTUA: MAE W

FEGHA OBRANTE EN EL SELLO: 06/06/2011 W

NO. (S| OBRA EN El. SELLO)Y: W

SOLICITANTE: AFSSAPS: W SANOT! PASTEYRL
SEPRESENTACION CONSULAR ARGENTINA QUE INTERVIENE: Seccién Gonsular de | Embajada_

Argentina en Francia I
EECHA: 07/06/2011 W

NO. DE ORDEN: 2841 W\
NO. ARANCEL: 8.4.3 W
DERECHOS PERCIBIDOS: Euros 60 W\

Art. 229 del Reglamento Consular (Decreto no. 8714/1963 madificado por el Decreto no.
1629/2001): “Los documentos extranjeros autenticados en la forma establecida en el presente
Reglamento haran fe en territorio nacional, sin necesidad de su posterior legalizacion ante otra
autoridad argentina”

Consultas: http:l!www.cancineria.gov.ar/servicios/pag!eg.ht I

SOLICITANTE (SANOF| PASTEVR

3

o 4,55"/

TN




v

¥oauSUn cortifjes,..

3

Hiad fje

EX 6 I

AL g g

C Gy

MAT, 5524

6'@01’ Iba:],;. =il

Tt g

.

—

)

et T ke i e e 3 . =

S

. ———




T 011886471

Buenos Alres, 19  de TJulio de 2011
En mi caracter de escriban0  ypterinamente a cargo del Registro Notarial N° 1396
CERTIFICO que la reproduccién anexa, exlendida en gy (cuatro)

foja/s, que sello y firmo, es COPIA FIEL de su o iginal, que tengo a la vista, doy fe.
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EL COLEGIO DE ESCRIBANOS de la Cindad de Buenos Aires, Capital Federal de la Repiblica (
Argentina, en virtud de las facultades que le confiere la ley orgdnica vigente, LEGALIZA la firma |
v sello del escribano DANIEL EDUARDO PINTO

obrantes en el documento anexo, presentade en el dia de la fecha baj 6. (
el N° 11 07203808'00/ C La presente legalizacion no juzga sobre (i

el contenido y forma del documento.

Buenos Aires,
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Inscts,

‘Fecha: 31 de enero de 2011

inspeccion. El certificado conserva su validez hasta el 25 de junio de 2013; luego de esa

fecha, deber4 consultarse a la autoridad que lo emitio.

La autenticidad de este certificado puede verificarse con la autoridad que o emitio. ------

Nombre y firma de la persona autorizada de la Autoridad Competente de Francia

(AFSSAPS)

Por delegacién de Jean Marimbert, Director General de AFSSAPS

[Hay sellos en idioma extranjero, texto manuscrito, firmas y un timbre en idioma

extranjero.)

143/147, bd Anatole France / F-93285 Saint-Denis cedex / Teléfono: +33 (0)1 55 87 30

00 / www.afssaps.fr

Parte 2

Medicamentos de uso en seres humanos

1. Operaciones de elaboracion
_ Las operaciones de elaboracién autorizadas incluyen la elaboracion total y parcial
(incluidos varios procesos de fraccionamiento, acondicionamiento o presentacion),

liberacién y certificacién de lotes, almacenamiento y distribucion de formas de

dosificacion especificadas a menos que se indique lo contrario.
— Las pruebas de control de calidad o las actividades de liberacion y certificacion de lote
sin operaciones de elaboracién deberan especificarse bajo los puntos relevantes. -----=---
_ Si 1a compafifa se dedica a la elaboracién de productos con requisitos especiales, p-el.
productos farmacéuticos radiactivos 0 productos que contienen penicilina,
sulfonamidas, citotoxicos, cefalosporinas, sustancias con actividad hormonal u otros o

principios activos potencialmente peligrosos, esta situacién debera indicarse bajo el tipo

de producto y la forma de dosificacion relevantes.



TRADUCCION PUBLICA

[£n el dngulo superior derecha de las tres primeras pdginas aparecen sellos en idioma

espafiol e idioma extranjero, junto con firmas.]
[Aparecen emblemas, una firma y sellos en idioma espaflol e idioma extranjero, El

cuerpo del texto contiene partes en idioma inglés y partes en idioma extranjero; las

partes en idioma inglés dicen lo siguiente;]

Certificado n.>: HPF/FR/274/2010

Certificado de eumplimiento de las BPM de un fabricante
Emitido luego de una inspeccién conforme al articulo 111 (5) de la Directiva

enmendada 2001/83/EC,

Ei Director General de 1a Agencia de Seguridad de Productos de Salud (AFSSAPS) de

Francia, la autoridad competente de dicho pais, confirma lo siguiente:

La planta de elaboracién e importacién de la compafiia SANOFI PASTEUR, cuyo
domicilio legal registrado es 2 avenue du Pont Pasteur, 69367 Lyon Cedex 07, ubicada
en la direccion 1541 avenue Marcel Mérieux, 69280, Marcy L’Etoile, ha sido
inspeccionada bajo el programa nacional de inspecciones en relacién con la autorizacién
de elaboracion n.° M 09/276 con fecha 30 de julio de 2009, conforme al articulo 40 de

la Directiva 2001/83/EC incorporada a la legislacion nacional,

Sobre la base de lo observado durante la inspeccién més reciente de este fabricante,
reelizada entrs 21 2 vy el 7 de mayo de 2010 y entre €] 22 y €l 25 de junio de 2010, se

considera que la compafifa cumple con los principios y las pautas de las Buenas

Pricticas de Manufactura establecidas en Ia Directiva 2003/94/EC.
El presente certificado refleja el estado de la planta de elaboracién al momento de la
inspaccidn indicada anteriormente v no debe considerarse que refleje el estado de

cumplimiento si hen transcurrido mas de tres afios desde la fecha de la mencionada
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HPF/FR/274/2010 — Parte 2 — 1/2

Sanofi Pasteur 1541 avenue Marcel Mérieux, 69280 Marcy 1’Etoile

143/147, bd Anatole France, F-93285 Saint-Denis cedex, tel. +33 (0)1 55 87 30 00,

www.afssaps.fr

2. Importacién de productos medicinales
_ Actividades de importacién sin actividades de elaboracion; las actividades de

importacién incluyen almacenamiento y distribucién a menos que se indique lo

contrario.

21 | Pruebas de control de calidad de productos medicinales importados

2.1.1. Microbioldgicas: esterilidad
2.1.2. Microbiol6gicas: no esterilidad
2.1.3. Fisico-quimicas

2.1.4. Bioldgicas

2.3 | Certificacién de lote de productos medicinales importados

2.2.1. Productos estériles
2.2.1.1. Preparados en forma aséptica
2.2.1.2. Con esterilizacion final

2.2.2. Productos no estériles

2.2.3. Productos medicinales bioldgicos
2.2.3.2. Productos inmunologicos
2.2.3.5. Productos biotecnologicos

'2.2.3.6. Productos de origen humano o animal

Restricciones u observaciones aclaratorias relacionadas con el alcance del presente

certificado:

Ninguna.




Productos estériles

111, Preparados en forma aséptica (lista de formas de dosiicacion)
1.1.1.2, Liofilizados

1.1,1.4, Liquidos de poco volumen

1.1.2. Con esterilizacion final (lista de formas de dosificacion)

1.1.2,3. Liquidos de poco volumen

Productos medicinales biolégicos

1.3.1. Productos medicinales bioldgicos:

o

1.3.1.2. Troductes inmunolégicos
| 1.3.1.5. Productos biotecnolégicos

1.3.1.6. Procductos de origen humano o animal

| Ctros productos o actividades de elaboracion
1
I

nalquier otra ectividad de elaboracion/tipo de producto relevante que no

9

queden cubiertos por lo antedicho p. e, esterilizacidn de principios activos,

elaboracion de materiales de inicio activos biolégicos (cuando lo requiera la

i
' legislacion nacional), productos homeopéticos o a base de hierbas, elaboracion

de granct o fotal, ete.

14,2, Esterilizacion de principios activos-excipientes-productos ferminados

1.4.2.1. Filtracién

1.4.2.3. Calor hiimedo

1.6.

Pruebas de control de calidad

1.6.1. Microbiolégicas: esterilidad
1.6.2. Microbiolégicas: no esterilidad
[.6.3. Fisico-quimicas

1.6.4, Bioldgicas

pone




Fecha: 31 de enero de 2011

Nombre y firma de la persona autorizada de la Autoridad Competente de Francia «=ss-----

{Hay un sello en idioma extranjero con una firma.)

HPF/FR/274/2010 - Parte 2 — 2/2

‘Sanofi Pasteur 1541 avenue Marcel Mérieux, 69280 Marcy ’Etoile
143/147, bd Anatole France, F-93285 Saint-Denis cedex, tel. +33 (0)1 55 87 30 00,

www.afssaps.fr

[Al dorso hay sellos en idioma espafiol, texto manuscrito y una firma. Sigue una hoja
redactada en idioma espaiiol con el titulo “Republica Argentina, Ministerio de
Relaciones Exteriores, Comercio Internacional y Culio”, en la cual constan firmas y
sellos. Al dorso de esta pagina figuran sellos y texto en idioma espafiol e inscripciones
manuscritas, junto con firmas. Sigue una hoja redactada en idioma espafiol con el titulo
“Certificacion de reproducciones Ley 404", en la cual consta una firma y un sello, y

luego otra hoja redactada en idioma espafiol, cosellada con la anterior, con el titulo

“Legalizacion Ley 4047, en la cual consta una firma y un sello.]
ES TRADUCCION COMPLETA Y FIEL al idioma espafiol de las partes pertinentes
redactadas en inglés de la fotocopia certificada, adjunta a la presente y a la cual me

remito. En la Ciudad de Buenos Aires, veintiocho de octubre de dos mil once. La

presente traduccién consta de 5 paginas.

LAURA MARIA FERNANDEZ

CorTErmaTi D B 2wt . o b
Traductora Publica SenITE€sr 30% ‘
o e ape S DRR LC
Mat, T° XV F° 063 Capital Federal R R T At - I R

Inscripeion C.T.R.C.B.A, Nro. 6695
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COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICOS
DE LA CIUDAD DE BUENOS AIRES

REPUBLICA ARGENTINA
LEY 20.305

LEGALIZACION

>or ia presente, el COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICOS DE LA CIUDAD DE BUENOS AIRES,

gy virtud de la facultad que le confiere el articulo 10, inc.d) de la ley 20.305, certifica Unicamente que

7 Tlfmayei sello que aparecen en la traduccion adjunta concuerdan con los correspondientes

sifﬁlg;'}fjaductoi'/a Pﬂblico/a FERNANDEZ, LAURA MARIA
0 /

ue:.obranf;ﬁlos registros de esta institucion en el folio 63 del Tomo 18 en el idioma INGLES

& P
T,

ngalizacic’:n Numero: 85338

guenos Aires, 31/10/2011

.
5
L : MARCELO ™ € FF
e o _ S . . Gerentd de Legalizationes
: {;;«;-lfr R L . Coleglo de:Tradugtores piblicos
....... o devla cil}dad de"'B‘JEﬂGS A”es

ESTA LEGALIZACION NO SE CONS[DERARA VALIDA SIN EL CORRESPONDIENTE
TIMBRADO DE CONTROL EN LA ULTIMA HOJA DE LA TRADUCCION ADJUNTA
Control Interno: 9712685338

O A A AL A BT

Av. Corrientes 1834 - C1045AAN - Ciudad Autonoma de Buenos Aires - 4373-7173 y lineas rotativas
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THE COLEGIO pe TRADUCTORES PUBLICOS DE LA ClupAD DE BUENQS AIRES (Sworn

FEATIEIONS BS80Rialon of the city of Buenos Alres) pursuant fo 20305 act, section 10, subsection d,
herely cerlifiss et vie signature and the seal on the translation attached hereto match the signature
and seal of the Sworn Translator (Traductor Publico) in our files,

¥ STIFICATION IS NOT VALID WITHGUT THE PERTINENT CONTROL STAMP ON THE
LAST PAGE OF THE TRANSLATION ATTACHED HERETO.

Vit par le COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICOS DE LA CIUDAD DE BUENOS AIRES (Oidre de
Traducteurs Officiels de Ia ville de Buenos Aires), en verty des attributions que i ont éte accyrdées
par l'article 10, alinéa d) de !a Loj n° 20.305, pour la seule legalisation matérielie de la s.ignatt,n'{‘iT et du
sceau du Traductor Piblico (Tradusteur Officiel) apposés sur Ig traduction du document ci-jo'nt, qui
sent conformes a ceyux déposés aux archives de Cette Institution. :

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

LA PRESENTE LEGALIZZAZIONE SARA PRIVA D VALIDITA OVE NON VENGA TIMBRATA NELL'
ULTIMO FOGLIO DELLA TRADUZIONE,

AIRES (Colégio de Tradutores Publicos da Cidade de Buenos Aires), no uso de suas atribuicdes, da

conformidade com o artigo 10, alinea "d", da Lei 20.305, certifica unicamente que a assinatura 20
carimbo do Traductor Publico (Tradutor Pdblico) que subscreve a traducdo anexa conferem com -~

assinatura e o carimbo arquivados nos registros desta instituigao,

A PRESENTE LEGALIZACAO 80 SERA CONSIDERADA VALIDA COM A CORRESPONDENTE
CHANCELA MECANICA APOSTA NA ULTIMA FOLHA DA TRADUCAQ

BEGLAUBIGUNG. Der COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICOS DE LA CIUDAD DE BUENOS

| AIRES (Kammer der Vereidigten Ubersetzer der Stadt Buenos Aires), kraft der Befugnisse, die ihr

nach Artikel 10, Abs.d) des Gesetzes 20.305 zustehen, bescheinigt hiermit lediglich die
Ubereinstimmung der Unterschrift und des Siegelabdruckes auf der beigefiigten Ubersetzung mit der
entsprechenden Unterschrift und dem Siegelabdruck des Traduetor Publico (VereidigtenUbersetzers),
cie in den Registern dieser institution hinterlegt worden sind.

DIESE  BEGLAUBIGUNG ST NICHT  GULTIG OHNE  DEN ENTSPRECHENDEN
GEBUHRENSTEMPEL AUF DEM LETZTEN BLATT DER BEIGEFUGTEN UBERSETZUNG.

J
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Agence frangaise de sécyrité sanitaire

jp‘-'&; .— s !
\/ 9§ S 260

afssaps ~

A1 Maira,
&1 Plegay

des produits de santé

CERTIFICAT DE CONFORMITE AUX BONNES PRATIQUES DE FABRICATIO
Certificate of GMP compliance of a manufacturer

7

PARTIE1/ PART1

Délivré aprés une inspection selon les dispositions de Farticle 111(8) de la directive 2001/83/CE modifiée,
Issusd following an inspection in accordance with article 111(5) of the amended Directive 2001/83/EC,

Le directeur général de l'Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits de sante (Afssaps), auterité frangaise compétente, confirme les

aléments suivanis : L .

“The General Director of the French Health Products Sajgty:’é\gé {/[AFSSAPS), the competent authority of Franc
Vo L

L'é_tablissement phamaceutigue de fabrication et d'i :
The site of manufacture and import :

De ja société
Of the company

Dont le siége social est établl & 2 averwe du Po'pf Pasteur

Whose legally registered address is % ' 69007 LYON 5 Gl
o : g ™ E o : //_‘_‘k
St acre B g | TR

Site address :

v

A &té inspecté dans le cadre du programme national d'inspection au regard de rautorisation d'ouverture n® MM 09/199 du 26 juillet 2009,
défivrée en application des dispasitions de I'articie 40 de la directive 2001/83/CE franscrites dans le code de 1a santé publique,
Has been inspected under the national inspection programme in connection with manufacturing authorisation n’ MM 097199 dated

28 July 2009, in accordanice with article 40 of Directive 2001/83/EC transposéd in the national legistation,

Au vu des éiéments constatés lors de Tinspection menée dans cet établissement du 18 au 20 mai 2009 et portant sur les opératicns et formes
pharmaceutiques mentionnees en partie 2, I apparait que-le fonctionnement de celui-ci est conforme aux bonnes pratiques de fabrication
tablies par la directive 2003/94/CE.

From the knowledge galned during inspection of this manufacturer, the latest of which was conducted from 18 May to 20 May 2008 and applied
to operations and dosage forms mentioned in parf 2, it s considered that the company complies with the principies and guidelines of Good
Manufacturing Practice laid down in Directive 2003/94/EC.

Ce certficat de conformité de l'étabiissement pharmaceutique est valable trois ans a compter de la date dinspection, soit jusgu'au
20 mal 2012. Au-deld de cetts date, Tautorité compétente devrait &tre consultée.

This certificate refiacts the status of the manufacturing site et the time of the inspection noted above and shouid not be relled upon fo reflact the
compliance status If mors than thras years have elapsed since tha date of that Inspaction. This cartificate remains valid until 20 May 2012, after
which the Issuing authorlty should be consulfed.

_L'authenticité de ce certificat peut atre vérifide avec 'autorité compétente
‘e authenticity of this certificate may ke verified with the issuing authority

Nom et signature de {a personne fespensable oate: 2 1 JUIL. 2011
de l'autorité compétente frangalse (Afssaps) '

Name and signature of the autherised persen

of the Competent Authority of France (AFSSAPS)

v E ] '
Par délégation de Dominique Maraninchi Adimm au D"ectau_r & inspection e«t des .
Directeur général de PAfssaps tablidgserents
By delegation of Dorninique Maraninchi
General Director of AFSSAPS -

¥avier CORNIL

143/147, bd Anatole France - F-93285 Saini-Denis cedex - tél. +33 (0)1 55 87 30 00 - www.afssaps.fr
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Certifié conTormie

Le Maire,
o8] Piegay
PARTIE 2/ PART 2

Médicaments & usage humain / Human Medicinal Products
_L____
T OPERATIONS DE FABRICATION / MANUFACTURING OPERATIONS
. Les opérations de.fabrication autorisées comprennent la fabrication partieile ou totale (y compris différents
procédés de divisions, conditionnement ou présentation), la libération de lots et la certification, le stockage
et la distribution de formes pharmaceutiques précises sauf indication contraire.
. Le contréle de la qualité et/ou la libération et la certification de lots sans opération de fabrication doivent
j &tre récisés dans les sections correspondantes.
tablissement assure la fabrication de produits particuliers tels que les radiopharmaceutiques ou des
N contenant des pénicillines, sulfamides, cytotoxiques, céphalosporines, substances avec une
| actiy,ité monale ou autre ou substances actives potentiellement dangereuses, ceci doit &tre clairement
4 ‘:‘ﬁié{"ué gahs le type de produit et la forme pharmaceutique correspondante.

T \f@ﬁgﬁo isdf manufacturing operations include total and partial manufacturing (including various processes of dividing
ﬁgﬁag Sagihg or presentation), batch release and certification, storage and distribution of specified dosage forms uniess

,\,:i formeld fo the contrary.
e Qam}/ control testing andfor release and batch certification activities without manufacturing operations shouid be
/- #scified ynderthe refevant items
25| he corgpany is engaged in manufacture of products with special requirements e.g. radiopharmacsuticals or products
| containing Dénicillin, sulphonamides, cytotoxics, cephalosporins, substances with hormonal activity or other or
potentially hazardous active ingredients this should be stated under the relevant product type and dosage form.
{74~ |Produits stériles /- Sterile Products:, S ST
1.1.1. Préparés de maniére aseptique (liste des formes pharmaceutiques) I Aseptically
prepared (list of dosage forms)

1.4.1.2 Lyophilisats / Lyophilisates

11.1.4 Préparations liquides de petit volume / Small volurne liquids
11.2. Produits stérilisés dans leur recipientfinal (liste des formes pharmaceutiques) /

Terminally sterilised (st of dosage forms)

_ 1.1.2.3 Préparations liquides de petit volume | Small volume liquids
{3 . | Produits Biologiques / Biological medicinal products e
: 13.1. Meédicaments biologiques / Biological medicinal products

1.3.1.2  Produits immunologiques / Immunological products

1.3.1.5 Produits de biotechnologies / Biotechnology products

13.1.6. Produits d'extraction d'origine humaine ou animale / Human or animal

extracted products

4 ‘| Autres produits ol opérations pharmaceutiques / Other products ot manufacturing -~

- laetivity B : T Lo R T
Toute- auitre activité de fabrication/type de produit non couvert ci-dessus tel que la stérflisation
des principes actifs, la fabrication de substances actives d'origine biologique (lorsque requis par
i la législation nationale), médicaments & base de plantés ou homébpfat_hidtjes_, fabrication de vrac
k |oude produitfinietc.y - _ - : . S
Any other relevant manufacturing activity/fproduct type that is not covered above e.g..sterflisation of active
. | substances, manUfQQ{qu: of biological active starting materials (when required by nationat legisiation),
' © | herbal or homeopathic products, bulk or total manufacturing, etc). L L o
142, Stérilsation de principes actifs, excipients, produits finis / Sterflisation of active
substances-excipients-finished Products '

1.4.2.1 Filtration / Filtration

1.42.3 Chaleur humide /Moist heat

143147, bd Anatole France — F-93285% Saint-Denis cedex — t&l, +33 (0)1 55 87 30 00 — www.afssaps.fr
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“ Contrdle de la qualité [ Quality control testing . .. " - .

1.8.1. Tests de stérilité / Microbiological : sterility y /
1.6.2. Microbiologique hors tests de stérilité / Microbiological : non-sterilif

1.6.3. Physicochimique / Chemical/Physical

1.6.4. Biologique / Biological

2 IMPORTATION DE MEDICAMENTS / IMPORTATION OF MEDICINAL PRODUCTS
Aactivité d'importation sans activité de fabrication, incluant ls stockage et la distribution sauf indication

| gantrbire,
> K p&@?
f a&fo eqfﬁi’ he contrary

activities withoutf manufacturing activity, importation activifies include storage and distribution tnfess

Contréie de la qualité des médicaments |mportes f Quahty controi testmg of .
tmported med:cmal products : ,

2.1.1. Tests de stérilité/ Microbiological : stenfity

2.1.2. Microbiologique sauf les tests de stérilité / Microbiclogical : non- ster.'ln.‘y
2.1.3. Physicochimique / Chemical/Physical

2.1.4. Biologique / Biological

Libération de lots de r_n_édlcaments |mportes 1 Batch cértification of .-mportaa'

_ medicinal products

2.3.1. Prodults stérites / Sterile Products

2.2.1.1 Préparés de maniére aseptique / Aseptlically prepared

2.2.1.2 Produits stérilisés dans leur récipient final / Terminally sterilised
2.2.2. Produits non stériles / Non-sterile products .

2.2.3, Médicaments biologiques / Biological medicinal products
2.2.3.2 Produits immunologiques / Immunological products
2.2.3.5 Produits de biotechneologies /. Biotechnclogy products
2.2.3.6 Produits d'extraction d'origine humaine ou animate / Human or animal
extracted products

“Restrictions ou clarifications liées au champ d’application du certificat :
Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of this certificate:
- Néant / None

Date

n et signature de la personne responsable
- de l'autorité compétente frangaise (Afssaps)
Name and signature of the authorised person

of the Competent Authority of France Adjoint au Qirectaut

Ingpection et des

¥Xavier CORNIL

1431147, bd Anatole France - F-93285 Saint—IDenis cedex —tél. +33 (0)1 55 87 30 00 — www.afssaps.fr
SANOF] PASTEUR ~ Val de Reuil HPFIFR/145/2011 - Partie 2 / Part 2 - 212
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MINISTERIO de

RELACIONES EXTERIORES

COMERCIO INTERNACIONAL Y CULTO

semIE A 3725438,

REPUBLICA ARGENTINA "

ovalado cruzado

En virtud de las facultades conferidas por el Art. 226 del Reglamento Consular {Decreto
B714/1963):

TIPQ DE DOCUMENTO: Certificado de fabricacion W

CANTIDAD DE FOJAS QUE INTEGRAN EL DOCUMENTO: 3\

POR CORRESPONDERSE CON_LA OBRANTE EN LOS REGISTROS DE ESTA REPRESENTACION
CONSULAR SE LEGALIZA LA FIRMA DE: B.SEITZ W,

CARGO/CALIDAD EN LA QUE ACTUA: Ministerio de Asuntos Extranjeros \\

FECHA OBRANTE EN EL SELLO: 08/08/2011 W

NO. (S| OBRA EN EL SELLO): W

SOLICITANTE: SANOF1 PASTEUR, W
REPRESENTACION CONSULAR ARGENTINA QUE INTERVIENE: Seccién Consular de la Embajada
Argentina en Francia W )
FECHA: 09/05/2011 YW\

“Sello y firma del funcienario

-
No.DEORDEN: W O 127 . Consul Adjueto
NO. ARANCEL: 6.4.3 W

DERECHOS PERCIBIDOS: Euros 80 W

Art. 229 del Reglamento Consular (Decreto no. 8714/1983 modificado por el Decreto no.
1620/2001); "L.os decumentos extranjeros autenticados en la forma establecida en ¢l presenta
Reglamento harén fe en territorio nacional, sin necesidad de su posterior legalizacion ante otra
autoridad argentina"

Consultas: http:/Awww.cancilleria.gov.ar/servicios/pagleg.html

esiain Alnjandey BURGESE
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T 012177780

Buenos Aires, 14 de octubre de 2011

En mi caracter de escribano Literinamente a cargo del Registro Notarial N° 1396

CERTIFICO que la reproduccion anexa, exts

foja/s, que sello y firmo, es COPIA FIEL de e ¥ngy a la vista, doy fe.
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(16
EL COLEGIO DE ESCRIBANOS de la Ciudad de Buenos Aires, Capital Federal de la Repablica (¢,

Argentina, en virtud de las facultades que le confiers la ley orgdnica vigente, LEGALIZA la firma ()
y seilo del escribano DANIEL EDUARDO PINTO.

obrautes en el documento anexo, presentado en el dia de la fecha bajo *

el N° 111017562863/)55//’#’—’1,& presente legalizacion

."""'_-A—F-

juzga sobre \
AV

el contenido y forma del docu?wnto.

Buenos Aires, Lunes 17 de Octubre de 2011

EsC.VI

CONSEJERQ







TRADUCCION PUBLICA

[£n el dngulo superior derecho de las tres primeras pdginas aparecen sellos en idioma

espafiol e idioma extranjero, junte con firmas.)
[Aparecen emblemas, una firma y sellos en idioma espafiol e idioma extranfero. El

cuerpo del texto contiene partes en idioma inglés y partes en idioma extranjero; las

partes en idioma inglés dicen lo siguiente:]

Certificado n.*: HPF/FR/145/2011

Certificado de cumplimiento de las BPM de un fabricante

Emitido luego de una inspeccion conforme al articulo 111 (5) de la Directiva

enmendada 2001/83/EC.

El Director General de la Agencia de Seguridad de Productos de Salud (AFSSAPS) de

Franeig, la autoridad competente de dicho pais, confirma lo siguiente;

[Huy sellos en idioma extranjero, texto manuscrifo, firmas y un timbre en idioma

extrenyero, | -
La planta de elaboracién ¢ importacion de la compafia SANOFI PASTEUR, cuyo
domicilio legal registrado es 2 avenue du Pont Pasteur, 69007 Lyon, ubicada en el
predio Pare Industriel d’Incarville, 27000, Val de Reuil, ha sido inspeccionada bajo el
programa naciznal de inspecciones en relacién con la autorizacién de elaboracién n.®

MK 05/1992 con fecha 28 de julio de 2009, conforme al articulo 40 de la Directiva

2001/83/EC incorporada a la legislacion nacional,
Sobre la base de lo observado durante la inspeccién mas reciente de este fabricante,
realizada entre el 18 y e} 20 de mayo de 2009, y aplicada a las operaciones y formas de
dosificacion mencionadas en la parte 2, se considera que la compafifa cumple con los

principios y las pautas de las Buenas Précticas de Manufactura establecidas en la

Directiva 2003/94/2C,
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El presente certificado refigja el estado de la planta de elaboracién al momento de la
inspeccién indicada anteriormente y no debe considerarse que refleje el estado de
cumplimiento si han transcurrido mas de tres afios desde la fecha de la mencionada

inspeccion. El certificado conserva su validez hasta el 20 de mayo de 2012; luego de esa

fecha, debera consultarse a la autoridad que lo emitio.
La autenticidad de este certificado puede verificarse con la autoridad que lo emitio. -~----

Fecha: 20 de julio de 2011 : -

Nombre y firma de la persona autorizada de la Autoridad Competente de Francia

(AFSSAPS)

Por delegacién de Dominique Maraninchi, Director General de AFSSAPS-~--rm-mormmesena

[Hay un sello en idioma extranjero con una firma.]

143/147, bd Anatole France / F-93285 Saint-Denis cedex / Teléfono: +33 (0)1 55 87 30

00 / www.afssaps.fr

Parte 2

Medicamentos de uso en seres humanos

1. Operaciones de elaboracion
— Las operaciones de elaboracién autorizadas incluyen la elaboracion total y parcial
(incluidos varios procesos de fraccionamiento, acondicionamiento o presentacion),

liberacion v certificacién de lotes, almacenamiento y distribucion de formas de

dosificacion especificadas a menos que se indique lo contrario.
— Las pruebas de control de calidad o las actividades de liberacion y certificacion de lote
sin operaciones de elaboracion deberén especificarse bajo los puntos relevantes. ~--------
_ Si la compafiia se dedica a la elaboracion de productos con requisitos especiales, p.eJ.
productos farmacéuticos radiactivos o productos que contienen  penicilina,

sulfonamidas, citotoxicos, cefalosporinas, sustancias con actividad hormonal u otros o



oA
Shivhe,
.| ’

principios agtivos potencialmente peligrosos, esta situacion debers indicarse bajo e! tipo

de producto v !a forma de dosificacion relevantes.

e T e e s+ T e

1.1 | Produetes estériles

111, Preparados en forma aséptica (1ista de formas de dosificacion)
[.1.0.2, Liaflizados

1114, Liguidos de poco volumen

=1

2. Con esterilizacion final (lista de formas de dosificacién)

-
ol

bt

1250 Liguidos de poco velumen

1.3 | Productos medicinales biologicos

| 1.3.1. Productos medicinales bioldgicos;

[

1.3.1.2, Productos inmunoldgicos

1.3.1.5, Productos biotecnoldgicos

_—
2

3.1.6. Productos de origen humano o animal

1.4 | Otros productos o actividades de eizboracion

iCuanuz‘er otra_actividad de elaboracién/tipo de producto relevante que no
queden cubiertos por lo antedicho p. ¢j. esterilizacién de principios activos,
claboracion de materiales de inicio activos biolégicos (cuando lo requiera la
regislacion nacional), productos homeopéticos o a base de hierbas, elaboracién

de grane! o total, etc.

1.4.2. Esterilizacién de principios activos-excipientes-productos terminados
1.4.2.1, Filtracidn

1.4.2.3, Calor hiimedo

143/147, bd Anatole France, F-93285 Saint-Denis cedex, tel. +33 (0)1 55 87 30 00,

www,alssaps. fr

Sanofi Pasteur - Val de Reuil



HPF/FR/145/2011 — Parte 2 — 1/2

1.6. | Pruebas de control de calidad

1.6.1. Microbiologicas: esterilidad

A FERN. 1.6.2. Microbiolégicas: no esterilidad

a Public:
1 Inglés 1.6.3. Fisico-quimicas
063 Capit
ACB.ATY ) .
- 1.6.4. Biologicas

ARTA FE
uctora Py
ioma Ing
VF°063 C
TECR,

2. Importacién de productos medicinales
— Actividades de importacion sin actividades de elaboracion; las actividades de

importacién incluyen almacenamiento y distribucion a menos que se indique lo

contrario.

2.1 | Pruebas de control de calidad de productos medicinales importados

2.1.1. Microbiologicas: esterilidad
2.1.2. Microbiologicas: no esterilidad
2.1.3. Fisico-quimicas

2.1.4. Bioldgicas

2.2 | Certificacién de lote de productos medicinales importados

2.2.1. Productos estériles
2.2.1.1. Preparados en forma aséptica
2.2.1.2. Con esterilizacion final

2.2.2. Productos no estériles

2.2.3. Productos medicinales bioldgicos
2.2.3.2. Productos inmuno}ogicos
2.2.3.5. Productos biotecnoldgicos

2.2.3.6. Productos de origen humano o animal




