Republica Argentina - Poder Ejecutive Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposiciéon
Numero: DI-2019-3706-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 29 de Abril de 2019

Referencia: EX-2018-50448497-APN-DGA#ANMAT

VISTO el EX-2018-50448497-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVA ARGENTIA S.A., representante en el pais de
MENARINI OPERATIONS LUXEMBOURG S.A., solicita un nuevo elaborador (granel) para la
Especialidad Medicinal denominada NEBILET / NEBIVOLOL CLORHIDRATO, Forma Farmacéutica y
concentracion: COMPRIMIDOS, NEBIVOLOL CLORHIDRATO 5,45 mg (equivalente a 5 mg de
NEBIVOLOL), aprobado por Disposicion autorizante N° 2264/01 y Certificado N° 49.618.

Que las actividades de importacion, comercializacion y depésito en jurisdiccion nacional o con destino al
comercio interprovincial de especialidades medicinales se encuentran referidas por la Ley 16.463 y los
Decretos Nros. 9763/64 y el decreto 150/92 (t.0.1993).

Que el producto habra de importarse alternativamente d¢ ARGENTINA — ESPANA - ALEMANIA, siendo
dicha especialidad medicinal elaborada alternativamente en BERLIN CHEMIE AG, Tempelhofer Weg 83,
Berlin, ALEMANIA (Elaboracién de los comprimidos Granulacién y compresion), observandose su
consumo en ESPANA pais que integra el Anexo I del Decreto 150/92.

Que la empresa solicitante se encuentra habilitada como importadora de especialidades medicinales por esta
Administracion Nacional.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion de su
competencia.

Que la Direccién General de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencién de su competencia.
Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.
Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma NOVA ARGENTIA S.A., representante en el pais de MENARINI
OPERATIONS LUXEMBOURG S.A., el nuevo elaborador (granel) para la Especialidad Medicinal
denominada NEBILET / NEBIVOLOL CLORHIDRATO, Forma Farmacéutica y concentracion:
COMPRIMIDOS, NEBIVOLOL CLORHIDRATO 5,45 mg (equivalente a 5 mg de NEBIVOLOL), segiin

consta en el Anexo de Autorizacion de Modificaciones; Documento IF-2019-04303580-APN-
DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Los textos de rotulos y prospectos no se modifican de acuerdo a lo expresado en caracter
de Declaracion Jurada por el solicitante en hoja 23 de IF-2018-50744788-APN-DGA#ANMAT.

ARTICULO 3°.- Acéptese el texto del Anexo de Modificaciones, el cual pasa a formar parte integrante de
la presente Disposiciébn y el que debera agregarse al Certificado N° 49.618 en los términos de la
Disposicion ANMAT N° 6077/97.

ARTICULO 4°.- Registrese, por mesa de entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega dela
presente disposicion y Anexo, girese a la Direccion de Gestion de Informaciéon Técnica a los fines de
adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido, Archivese.

EX-2018-50448497-APN-DGA#ANMAT

Digitally signed by BELLOSC Waldo Horacio

Date: 2019.04.29 10:48:37 ART

Location: Ciudad Autdnoma de Buenos Aires

Waldo HORACIO BELLOSO

SubAdministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Meédica

Digitally signed by GESTION
D(gCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2019.04.29 10:46:49 -03:00



ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autoriza a la firma NOVA
ARGENTIA S.A., representante en el pais de MENARINI
OPERATIONS LUXEMBOURG S.A., la modificacion de los
datos caracteristicos correspondientes al Certificado de
N©

autorizacion de Especialidad Medicinal 49.618 de

acuerdo con los datos que figuran en la tabla al pie, del

producto:

Nombre Comercial/Genérico/s:

CLORHIDRATO,

COMPRIMIDOS,

(equivalente a 5 mg de NEBIVOLOL).-

NEBILET / NEBIVOLOL
Forma Farmacéutica y concentracion:

NEBIVOLOL CLORHIDRATO 5,45 mg

DATO A
MODIFICAR

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

MODIFICACION
AUTORIZADA

Establecimiento/s
Elaborador/es

Establecimiento/s
elaborador/es
(granel,
acondicionamiento
primario

y secundario):
MENARINI-VON
HEYDEN

GMBH, Leipziger
Atrasse 7-13,

01097, Dresden,
ALEMANIA. ---==-------
BERLIN CHEMIE AG,
Glienicker

Weg, 125. Berlin.
ALEMANIA. --=---------

Establecimiento/s
elaborador/es
(granel,
acondicionamiento
primario y
secundario):
MENARINI-VON
HEYDEN

GMBH, Leipziger
Atrasse 7-13,

01097, Dresden,
ALEMANIA. ----=-=---—-
BERLIN CHEMIE AG,
Glienicker

Weg, 125. Berlin.
ALEMANIA,---=-======-
Elaboracién de los

IF-2019-04303580-APN-DERM#ANMAT
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------------------------- comprimidos
------------------------- (Granulacién y
------------------------- compresién):
------------------------- BERLIN CHEMIE AG,
------------------------- Tempelhofer Weg 83,
------------------------- Berlin, ALEMANIA,-----

El presente Anexo sélo tiene valor probatorio siendo

anexado al Certificado de Autorizacion antes mencionado.

EX-2018-50448497-APN-DGA#ANMAT

JFS

1F-2019-04303580-APN-DERM#ANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacién

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: 1F-2019-04303580-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 23 de Enero de 2019

Referencia: ANEXO EX-2018-50448497- NOVA ARGENTIA - ANEXO I - Certificado N°49618

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 2 pagina’s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

DN: cn=GESTION DOGUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR, 6=MINISTERIO DE MODERNIZACION,
Qu=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT 30715117564

Date: 2019.01.23 10;14:45 -03'00°

Valeria Pallavicini
Jefe 1

Direccién de Evaluacién y Registro de Medicamentos
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Dighally signad by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
o=MINISTERIO DE MODERNIZACION, gu=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, sariaiNumber=CUIT
30715117564

Date: 2019.01.23 10:14:46 0300



A N M AT REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES FORMULARIO
ADMINISTRACION REM N° \\ / /
NACIONAL DE = =
MEDICAMENTOS. NUEVO PAIS DI ORIGEN ALTERNATIVO = =
ALIMENTOS Y NPOA

TECNOLOGIA MEDICA

EOMBRE DEL PRODUCTO: mm}:’r Comprimidos 5 mg ]]

EITULAR: | MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG S A, representada en ||
pais por NOVA ARGENTIAS.A X

RESERVADO | INDICE DE LA PRESENTACION
ANMAT. TEMA - DOCUMENTQ Pagina
1. jDatos del solicitante. 5
1.1. | Caracter. 5
1.2. |Datos del titular. 5
2. |Direccién técnica. 5
3. '|Representante legal. 5
4. Datos del producto. 6
4.1. | Datos del titular de) certificado. 6
4.2. Nombre. 6
4.3. | Clasificacién farmacoldégica. 6
4.4. | Aplicacion terapéutica. 6
4.5. Erlncipios actiyos. 6
4.6. | Pals de procedencia autorizado. 7
4.7. | Pals de origen autorizado. 7
4.8. Nl{evo pais de procedencia autorizado. 7
4.9. | Nuevo pais de origen solicitado.. 7
4.10.) Datos del nuevo Laboratorio elaborador solicitado.| 7
4.11. | Particlpacion de terceros.(Descripcién) 8a10
4.12.| Participacién de terceros.(Contratos) -
5. Comprobante del pago de arancel. 11
6. Acreditacion de la personeria del Representante
'\ /'j legal o Apoderado. 12a17 |

/i

(.M,( l/l NOVA ARGENT}A
(]
rlo de Salud v MARIARUGENIA B

BN MoAL T R
\ 7 RMACE
nente Moga d B e ICA
TR N08A 48 Entradas DIRECTORA TECNICA
- MATRICULA N~ 13,19
9 0CT 2018 I 23

IF-2018-50744788-APN-DGA#ANMAT
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A N M AT REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES FORMULARIO
ADMINISTRACION REM

NACIONAL DE

MED{CAMENTOS, NUEVO PAIS DE ORIGEN ALTERNATIVO
ALIMENTOS Y NPOA
TECNOLOGIA MEDICA

|

INOMBRE DEL PRODUCTO:| | |

[TITULAR: [ _ ]
RESERVADO INDICE DE LA PRESENTACION
AN.M.AT. TEMA - DOCUMENTO Pégina

DOCUMENTACION A PRESENTAR SEGUN DISPO-
SICION N° 262/95. (Ver Cuadro explicativo para los| -..
distintos casos. Pagina sigulente)

Declaracion jurada de que el contenido de rétulos vy
prospectos es idéntico al de los actualmente autori- g
zados.

Evidencias de comercializacién del producto
elaborado en el pais origen aiternativo. (Estuches y| ___
prospectos originales)

Copia autenticada del Certificado de Inscripcién al
Registro de Especialidades Medicinales. 19235

Declaracién jurada de que los métodos de elabora-
cién y control, y el perfiodo de vida uatil son idénti-| ---
cos a los actualmente autorizados.

Aprobacion de la planta elaboradora en el pafs de
origen alternativo, por la autoridad sanitaria del pais | ___
de Anexo 1 o la Secretaria de Salud de la Argentina.

Copia autenticada del certificado de habilltacion co-
mo importador. -

Método de elaboracion.

I Q" mMOoINn| >

Métodos de control

Estudio de establilidad. -

Copia autenticada del certificado de habilitacion del
Establecimiento. —

Evidencias de comerclalizacién en por 1o menos un
pals del Anexo | del producto slaborado en el pais| 35,43
de origen alternativo.

Copia autenticada y consularizada del certificado de
pafs de origen.

R -

TN

'J\/ S"J\J DIRECTORA TECNICA

e IF-2018-50Y RIS APN ASAARANMAT
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ADMINISTRACION REM Ne°
NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, PARVO PAIS OE ORIOEN ALTERMATIVO

ALIMENTOS Y NPOA

TECNOLOGIA MEDICA

REQUERIMIENTOS DE ORDEN LEGAL
EN LA PRESENTACION DE LA DOCUMENTACION

1) CONTRATO.

Contrato o nota suscripta por las partes, con certificacion de firmas y autenticadas
o con acreditacidn de la personeria de los intervinientes y las coplas autenticadas.
Debe figurar explicitamente la etapa de la elaboracién y/o control de calidad en la que
interviene.

2) FO‘RMA EN QUE LOS ADMINISTRADOS DEBERAN ACREDITAR LA PERSO-
NERIA.

Socledad Anénima y Cooperativa:
a) Estatuto Social, cuyo objeto la facuite para el acto que pretende realizar.

b) Acta de Designacion de Autoridades, que acredite el cargo del firmante de la
solicitud.

Socledad de Responsabllidad Limitada y Socledad en Comandita por Accliones:

a) Estatuto Social, cuyo objeto social la faculte para el acto que pretende realizar; y
de donde surge la personeria del firmante de la solicitud.

Socledad de Hecho:

a) La presentacién debers ser suscripta por todos los socios o por apoderado de
Jos mismos, acreditando su identidad.

Personas Individuales:
Deberan suscribir en forma individual la presentacidn, acreditando su identidad.
Apoderados:

Toda persona fisica o juridica puede ser representada por el apoderado, siempre
que se cumplan los siguientes requisitos: Poder otorgado ante Escribano Publico o de
alguna de las formas previstas por los art. 31, 32 y 33 del Decreto 1759/72 (modificado
por el 1833/91), raglamentario de la Ley de Procedimientos Administrativos, declaran-
do el apoderado que el mismo se encuentra vigente y donde conste las facuitades del
poderdante para otorgar el mando.

3) REQUISITOS DE LOS DOCUMENTOS AGREGADOS.

a) Todos los documuntos que se presenten, deberén presentarse en idioma caste-
flano o traducidos por Traductor Publico Nacional, debidamente legalizados por el
Colegio de Traductores.

b) Los documentos de origen extranjero, deberan ser legalizadas por e! Cénsut
argentino y por el Ministerio de Relaciones Exteriores, salvo cuando provienen de
paises signatarios de la Convencion de la Haya, identificados por la correspondiente
apostilla (Ley 23.458).

¢) Los documentos deberan estar legalizados y acreditarse la personeria de todos
los contratantes certificadas sus firmas.

4) TODOS LOS DOCUMENTOS MENCIONADOS PRECEDENTEMENTE DEBERAN
SER PRESENTADOS EN ORIGINAL O COPIA DEBIDAMENTE AUTENTICADA.

LGig
. RMacEUT
L (/l MDIRECTORA TEé/?J?c
ATRICULA ) - 13‘12‘“3
Vi TF-2018-50744788-APN-DGA#ANMAT
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ADMINISTRACION

ANMAT“ wecumo e

NACIONAL DE
MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA

REM

MEDICINALES

NPOA

NUIVO PAIS DE ORIGEN ALTERNATIVO

FORMULARIO

ND

(5]

CUADRO EXPLICATIVO PARA LOS CASOS POSIBLES

CORRESPONDIENTES AL FORMULARIO 5.1.
. (DISPOSICION 262/95)

; ENCUADRE]| DOCUMENTACION |
zozi95 | °F A A STORL T SO0LARD| - A PRESENTAR
ANEXO 11| ANEXO | 2.2 2.3
ART. 1°| ANEXO 1| ANEXO | 2.3 2.3 A, C, K
NO ANEXO )
No anExo N | ANEXO | 2.6 2.3
NO ANEXO 1
o|NOANEXO N ANEXO Il 2.6 2.2
ART. 2 A,B,C,D, E
ANEXO II| ANEXO Il| 2.6 2.6 ‘
ANEXO lI| ANEXO Il
(art. 5°) | (art. 5°) 2.5 2.5
NO ANEXO: | ANEXO Il
NOANEXO !l | (art. 5°) 2.6 2.5
ART. 4°| ANEXOUl |NOANEXO1 2.2 >.8 A,C, D E
(art. 3°Inc. @) |[NO ANEXO Il - -
ANEXO 1I|NO ANEXO1
(art. 5°) INO ANEXO N 2.5 2.6
NO ANEXO | {NO ANEXO | 2.6 2.6
NO ANEXO Il {NQ ANEXO It ) y
ANEXO 1l ARGENTINA
(art. 3%inc.e) | (art. 3°) 2.2 2.1
NO ANEXO ! | ARGENTINA 2.6 2.1
° . .
ART. 5° NOANEXO Il | {art. 3°) A,.C,D, J
ANEXO Il ARGENTINA 2.5 2.4
(art. 5°) (art. 5°) - -
NO ANEXO ! | ARGENTIN
NOANEXO I | (art. 5°) 2.6 2.4
ART. 7°|ARGENTINA] ANEXO | -
(art. 3°) | (art. 4°) 2.1 2.3 A,C, F K
ANEXO WU
ARGENTINA (art. 3° inc. ®) 2.1 2.2
ARGENTINA ANEXO I
2.4 .
ART. 8° (art. 5°) (art. 5°) 2.5 A, C, D,
) ARGENTINA NO ANEXO |
(art. 3°) |[NOANEXOH 2.1 .26 E,F L
ARGENTINA/NO ANEXO 1}
(art. S°) [NOANEXOU 2.4 2-6

SE PODRA SOLICITAR EN EL MISMO FORMULARIO MAS DE UN
NUEVO PAIS DE ORIGEN (HASTA TRES), DEBIENDOSE EN CADA

CASO PAGAR EL ARANCEL Y PRESENTAR LA DOCUMENTACION
CORRESPONDIENTE. Y
%4 %L

NS

AELSERAT

N(
_ MARIA EUGENIA
RMACEUTICA
DIRECTORA TECNICA
MATRIC R
ABRDERIANMAT

IF-2018-50744788-

ARGENT)
RNO
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A N M A REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES FORMULARIO
ADMINISTRACION REM Ne
NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, NUEVO PAIS DE ORIGEN ALTEINATIVO

ALIMENTOS Y NPOA

TECNOLOGIA MEDICA

OBJETO: Solicitud de autorizacién para importar una especialildad medici-
nal de un pais de origen alternativo al que figura inscripto en el Registro.

CORRESPONDE A LA DISPOSICION N° 262/95 ‘

1. DATOS DEL SOLICITANTE.

1.1. Caracter (L.aboratorio, farmacia, drogueria, Organismo publico
de salud, Obra Social, representante de empresa extranjera).

{ REPRESENTANTE DE EMPRESA EXTRANJERA I
L il

1.2. Datos del titular:

1.2.1. Nombre: NOVA ARGENTIA S.A.

1.2.2. Namero de legajo:| 7372

1.2.3. Namero de expediente de habilitacion: E47-3013/06'5

]
|
|
1.2.4. Domicilio legal:| Maipi 509 4°piso C.ABA. |
J
|

1.2.4.1. Direccién: Provlncia:[Bngnos Aireg

Calle y namero: Alvaro Barros 1113

Localidad:[ Luis Guillén JCcodigo Postal:[:]
1.2.4.2. Teléfono:[ JFaxd ]

2. DIRECCION TECNICA.

2.1. Datos del profesional farmacéutico a cargo de la Direccién Técnica:

2.1.1. Apellido y nombre:[ Belgiorno Maria Eugenia ]
2.1.2. Documento de Identidad Ne°:[18.279.592 ]

2.1.3. Numero de matricula:[]3 123 |

2.1.4. Expediente de autorizacién N°:[1.47_752_15_1 ]

2.2. Datos del profaecional farmacéutico a cargo de la Codireccién Técnica:

2.2.1. Apellido y nombre:[

2.2.2. Documento de identidad N°:|

2.2.3. Namero de matricula:|

L Lo L

2.2.4. Expediente de autorizacién N°:|

3. REPRESENTANTE LEGAL (Apoderado).

3.1. Apellido y nombre:| Gustavo G. Santoli ‘l
3.2. Expediente de autorizacién Ne:| ]

3.3. Documento de ldentidad N°:[ 3] 870371 L\

NQVA ARGENTIA
MARIAEUGENIA BELGIORANO

. RMACEUTICA
DIRECTORA TECNICA

MATRICULA N* 13.123
s JF-2018-50744788-APN-DGA#ANMAT
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AN M A T| reoemooeewecunmes wocwnes || FORMULARIO

ADMINISTRACION REM N°
NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, NUEVO PAIS DE ORIGEN ALTERNATIVO
ALIMENTOS Y NPOA
TECNOLOGIA MEDICA

4. DATOS DEL PRODUCTO.
4.1. Datos del titular del certificado:

4.1.1. Nombre:[MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBURG, S.A.
4.1.2. Domicilio legal:[1, Avenue dela Gare

4.1.3. Direccién: Pals: &uxemburgo

HENEEEE

Calle y nimero:[]1, Avenue de la Gare

Localidad:| |Cédigo Postatl:

Teléfono:| |Fax:|

4.2. Nombre: [NEBILET

4.2.1. Comercial o de marca:|NEBILET

4.2.2, Genérlco:[ NEBIVOLOL CLORHIDRATO

l
l
L
l
C

4.3. Clasificacién farmacoliégica: |

[_J JLJ___J_J_J_I_JU

|

4.9,

0
o
L
)
0
2
0
?
A
8
9
[
3
§
P
T
&
£
g
Q
®
o'

4.5. Principios activos:
4.5.1. Nombre genérico: 4.5.2. Concentracion: 4.5.3. Codigo OFS:

BIVOLOL CLORHIDRATG | 545mg

[(equivalente a NEBIVOLOL (5 mg)
L
l
L

L

TR W .
wmiminln
[ R IS T VU TN G O S

Wed

<

MARIA EUGENIA geT

"ARMACEUTY,

NEVA AHGENTRA 54"
GIPRNO

DIRECTORA TECN)
CA
MATRICULA N~ 13.123

IF-2018-50744788-APN-DGA#ANMAT
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REGISTRO DE ESPECIAUIDADES MEDICINALES

REM

NUEVO PAIS DF ORIGEN ALTERNATIVO

NPOA

FORMULARIO
ND

ANMA

ADMINISTRACION
NACIONAL DE
MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA

2
i

4.6. Pais de procedencia autorlzado:[

4.7. Pais de origen autorizado:[AlEMANIA

4.8. Nuevo pais de procedencia solicitado:|_

4.9. Nuevo pais de origen sollcitado:[AL_gMANIA

4.10. Datos del nuevo laboratorio elaborador solicitado:

Pais de origen:ALEMANIA
Pais:[ALEMANIA

4.10.1.

4.10.2.

Direccién:

calle y namero: [Tempelhofer Weg 83
Localidad:[Berlin - D-12347

__|cédigo Postal:[ ]

Teléfono:| [Fax: |
4.8’. Nuevo pais de procedencia solicitado: | ]
4.9’. Nuevo pais de origen solicitado:| ]
4.10’. Datos del nuevo laboratorio elaborador solicitado:
4.10.1*. Pais de origen:| ]
4.10.2". Direccién: Pais:| B
Calle y numero:| J
Locatidad:| ~_|cédigo Postal:[:::
Tetléfono:| Fax: ]
4.8”. Nuevo pais de procedencia solicitado:| ]
4.9”. Nuevo pais de origen solicitado:[ J
4.10”.Datos del nuevo laboratorio elaborador solicitado:
4.10.1. Pais de origen:| |
4.402”. Direccién: Pais:| ]
Calle y nimero:{ ]
Localidad;| ~_Jeédigo Postal:[ ]
Teléfono:] Fax: ] M

DIRECTORA TECNICA
MATRICULAN" 13.123

IF-2018-50744788-APN-DGA#ANMAT
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REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES

REM

ADMINISTRACION
NACIONAL DE

ANMAW

]l FORMULAR!O

MEDICAMENTOS,

ALIMENTOS Y
TECNOLOGEA MEDICA

NUSVO PAIS DE ORIGEN ALTERNATIVO

NPOA

|

4.11. Participaciéon de terceros.

4.11.1. Empresas participantes en la preparacién del medicamento

hasta el granel (1):

Etapa A: LPabricacién de los comprimidos (granulacién y compresion)

Nombre de 1a Razén Sociat:

BERLIN CHEMIE AG

Caeartificado de habilitacién MSAS N°:[

Nombre Director Técnico: E

D°mi°i“°:ﬁ‘empelhofer Weg 83, Berlin

Teléfono: r

| Faxi|

Provlncla:{

| codigo Postat:

Etapa B: r

Nombre de la Razén Social:r

Certificado de habilitacién MSAS N°:| |

Nombre Director Técnico: r

Domicllio:r

Teléfono: r

_l Fax: I——

Provincia:{—-

J Codigo Posta|:| _]

Etapa c:(

Nombre de la Razén SOCial:l

Certificado de hablilitacién MSAS N°:|-

Nombre Director Técnico:r

Domicillozr

Teléfono: r

J Fax: [—

Provincia:r

oy P

A EROMTE A

NOVA ARGENTIA l
MARIA|EUGENIA B

ARMACEUTICA

|

]

]

|

]

|

| cedigo Postal:[:j

MATRICULA N 13.123

IF-2018-50744788- APN-DGA#ANMAT
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A N M A T REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES FORMULARIO

ADMINISTRACION REM Ne°
NACIONAL DE
MEDICAMBNTOS,“ NUEVO PAIS DE ORIGEN ALTERNATIVO

ALIMENTOS Y NPOA

TECNOLOGIA MEDICA

4.11.2. Control analitico del granel (2):

Etapa A:|Control analitico B
Nombre de la Razén Social:[BERLIN CHEMIE AG ]
Certificado de habilitacién MSAS N°:[ ‘ )
Nombre Director Técnico:| _ ]
Domicilio:[Tempelhofer Weg 83, Berlin ]
Teléfono:[ “|Fax:] ]
Provincia:[_ _|codigo Postal:[ ]
Etapa B ]
Nombre de la Razén Social:| ]
Certificado de habllitacién MSAS N°:| 1
Nombre Director Técnico:| ]
Domicilio:| ]
Teléfono:[ |Faxi] |
Provincia: _|cédigo Postal:f ]
Etapa C: 1
Nombre de la Razén Social:|__ Il
Certificado de habilitacién MSAS N°;| ]
Nombre Director Técnico:| ]
Domicitio:[ l
Teléfono:| [Fax;| 1
Provincia:| |codigo Postal: |
i

4.11.3. Fracclionamiento y envasado:

Etapa A:| ]
Nombre de la Razén Social:| ]
Certificado de habilitacién MSAS N°:[ ]
Nombre Director Técnico:| ]
Domicitio:| ]

]

Teléfono:|

Provingia:]

MATRICULA N" 13.123
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ADMINISTRACION
NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, NUEVO PAIS DE GIGEN ALTERNATIVO

ALIMENTOS Y NPOA

TECNOLOGIA MEDICA

A NM A T[ === auncuss |[FORMULARIO

Etapa B:[ _

Nombre de la Razén Social:|

Certificado de habilitacién MSAS N°:|

Nombre Director Técnico:|

Domicilio:|

Teléfono:[ Fax]

Etapa C;|

Nombre de la Razén Social:|

Certificado de habllitacién MSAS N°:[

Nombre Director Técnico:|

Domicitio:|

=
il
]

J

i
Provincia: Cdédigo Postal: |
|

|
|
J
|
]

Teléfono:| ~JFax:

Provincia:| |codigo Postal:

4.11.4. Control del producto terminado (3):

Etapa A:[Control del producto terminado

Nombre de la Razén SOclal:IBERLIN CHEMIE AG

Certificado de habllitacién MSAS N°:[

Nombre Director Técnico:|

Domicilio:| Tempelhofer Weg 83, Betlin

Teléfono:[ |[Fax:{

(N S § S ) WS | U )

Provingia:| |codigo Postal:l ]

Etapa B:|

Nombre de la Razén Social:|

Certificado de habilitacion MSAS N°:|

Nombre Director Técnico:|

Domicilio:|

Teléfono:[ . |Fax

Provincia:|__ |cédigo Postar: ]

Etapa C:[

Nombre de la Razén Social:|

Certificado de habilitacion MSAS N°:|

Nombre Dirvector Técnico:|

Domicilio:

Teléfono:[ |Fax:|

Provincia:|_ _]Cédigo Postal:

U—J\—J_J_J—..__J

{3)s Indloar

a

:\ U«ﬁ?@ /

ARGENTI
MARIAJEUGENIA BELGIORNO

. ARMACE
DIRECTORA TECNICA
MATRICULA N~ 13,123
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Nro. de recibo: 0011-01394334
e,p’ Fecha: 01/10/2018

Administraciéa Nacional de Medicamentos, C.U.L.T: 30-66314099-6
Alimeaios ¥ Tacaologia Nodics IVA EXENTO - GANANCIAS EXENTO
INGRESOS BRUTOS EXENTO
Av de Mayo 869 (1084) INST. NAC. DE PREV. SOCIAL
Ciudad Auténoma de Buenos Aires INICIO DE ACT.: 2/1/19%4

Razon social: NOVA ARGENTIA S.A.

Domicitio legal: Maipu 509 4 - CP:1006
IVA: Responsable inscripto
Importe total: $9200,00

Conceptos:
2505 - NUEVO PAIS DE ORIGEN ALTERNATIVO (NPOA) -
Nro. CUIT: 30709467243 ESPECIALIDADES MEDICINALES

Son pesos: nueve mil doscientos con 00/100.- Total:

Exp.:

$9200,00

El presente recibo tiene una vigancia de 90 dias comidos.
Vigente hasta: 30/12/2018

Nro. Operacién Interbanking (VEP): 000000872996
—- N° Disp.

Organismo recaudador. ANMAT
Observaciones: Importe transferido a cuenta recaudadora BNA-ANMAT por INTERBANKING

)

NOYA ARGENT]
MARIA UGENIA &

DIRECTORA TECNICA
MATRICULA N* 13.123

IF-2018-50744788-APN-DGA#ANMAT

https://extranet.anmat.gov.ar/PagoElectronico/V erRecibo.aspx?Nrofflegé
.~
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00
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i

iy .
m=ouo 750. PRIMERA COPIA. PODER GEN ANOM AK\?ENT]AS',.
: o ]

5

! A X . ho g | ERESEEN E
11 ciudad a mérito de la. siguiente documemacicn que en original tuv‘e ala v“i'ta: a) estatutos

12 | sociales otorgados por esorntura 892 defecha 7 de diciembre de 2005 por ar\tje el aqui Auto-

13 nzanle al folio 1832 de esle Regxstro 1819 a mi cargo inscriptos en la Inspeccncn General

14 i’ de Juslicia bajo el nimero 16299 de! libro 30 tomo-de Sociedades por Acci'ones. el 16 def di-

i

14 . ciembre de. 2005, a ia que me rem:to b) aumemo de capltal y modxflcamc‘m de estalutos 0-

16 lorgada por escntula 801 de fecha 23 de novuembre de 2006 pur ante e\ aqun Autonzante

|
i
17 al folio 1702 de este Reglstro a mij cargo, mscripta en la lnspecmbn Genera¥ de Jusucna ba}o

18 numero 2225 del libro 34, tomo de Sociedades por Accmnes. el 7 de febrero da 2007 a t

19 | | que me remito; c) cambio de domtclho e[ectuado par reunion de Dxreclono d facha 9 de >

20 ‘ mayo 'de 2007, mscripto en la: Inspeccién 4G, ne ai'de Jushc!a bajo numero 18656 dei tnbr

37 tomo de Somedades por Accxones el 9 de nowembxe de’ 2007 que en copla autentica
22! ! da corre anexa al folio 307 del presente Reg:slro Protocolo 2009 d) mcdiﬁcacmn de. estatu :
23 ; los por :m.orporaczon de comision ﬁscahzadora otorgada por. escntura 318 cle fecha “{T dﬁ

24 1 mayo de 2007, por ante el aqul Autorizante, al folio 841 de este Registfo :

25 18 ep la inspeccion Geners /de. Jus

> WA/ A DIRECTORA TECNICA
PSRN T MATRICULA N® 13.123
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i

S tos por aumento de capltal otorgada por e=cniura 157 det 18 dq marzo de 2009, por ante elt 27
i - g

autonzante al folio 307 de este Reglstro a ml cargo, a ;12 que me remito, inscripta en 1a ms- 28

o pecclon General de Justucua bajo numero !1366 del libip 44 lomo de Socacdades por Accno— 29
o s : ' 5 f
nes. el 19 de mayo de 2009; f) mcdsfcaci n de estatuﬁos por éumemo de capxtal otorgadat 30
i . { '§ ;
por escﬁlura 323 del 25 de jUﬂO de 2012 par ante el autqnzamé al foho 698 de e,ste Regns— a1
1

1

tro a mi cargo a 1a que me remnlo mscnpla En Ia lnspe?mén General de Justrcxa bajo nume- 32
|
{

i
ro 8409 del libro 83 tomo de Sociedades poH{Acclones II 30 de rnayc de 2013,y g) acta de; 3',

&
Asamblea del 22 de abnl de 2014 de eleec@n de autondades y fhsmbucmn de cargos, que< 34

i

en copia amenncada anexo. Agregando el comparecneme bajo Juramenlo que el cargo se; ag,

, encuentra: v1qeme y no Ie han srdo suspendldas ni fimitadas sus facultades.- Y en €l caréc-i a8
G |
. ter invocado y acredutado DICE‘ que conﬁere PODER GENERAL a favor de Gulllemlo An-é 47

~ drés ZWEEGMAN D. N.L 17 203 066 Gractela Beatnz SHINYASHIKI D N.I. 13.072. 758.; as

Gustavo Gabriei SANTOU D.N. I 21 870 371 Joaqum SORROCHE D NJ 11 537.251, y? 99

' Luis Alberto TORTEROLA D.N. l 10. 801 716 para que actuando en nombre y representa»x 40

cion de NOVA ARGENTIA S.A., por el término de-cinco aflos a contar desde la fecha de la. 4,
: presente, desempefien dicho mandato en la fonma y con las facultades enunciadas que cilay 40
el Acta de Directorio de fecha 8-de abril de 2014 que tuve a la vista y transcripta textualmen-| 44

44

te en su parte pertinente dice asi: "En la ciudad de Buenos Aires, a los 8 dias del mes de a-

bril de 2014, siendo las 12 horas, se relinen el Directorio de NOVA ARGENTIA S.A,, con-% az

tando con la presencia del Sr. Alberto Joaquin Pujoly el representante.de [a Comision Fisca- 4

lizadora, Dr. Eduardo Luis Billinghurst. Abierto el acto toma la palabra el Sr. Pujol .. Se pa—§ A7

sa a considerar el segundo punio det Orden del Dia que dice: 2) Otorgamiento de Poderes% a8

"', Generales: Sr. Presidente manifiesta que es necesario otorgar un PODER GENERAL a fa- (4G

L ) IF-2018- 50744788-APN-DGA#ANMAT
oovor de los Sres. Guillermo Zweegman, Graciela Beatriz Shinyashiki, Gustavo Gabriel Santo-: g4
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h Joaquin, Sorroche y Luis Alberto Tortero!a pam{:{é en nor{‘lfbre 9 representaflién de la Sg

cxedad ejecuten:ias facultades siguientes ya: seia con su sola flrma .0 con otrg Ppoderado q n

3§ mandato amplio o con un Director o conforme la resotucién del Ditectorio seq

5 a) Para que con su sola firma puedan represen ar ala Socxedad en

f i
G llones ante las autoridades oﬁciales relativas i la xmport(icmn y/a expo j

i gk
8 | diginales termmados semxtefmmados 0@ gran e\l de maq manas y§aparato$ Qesﬁﬂados al

1

7 'i les materias primas y drogas qulmlcas fa«mac\ uticas para ta fabncaclén de pmduclos

; v § TR
ol fabncacxén de tales productos. asl como s5u$ cornespondnentes acceior’os y repuestos Man

10 i lenel la correspondencm con enhdades fmancieras e msmucmnes oficiales, nacmnaies, pro
| ¢
1] vmc:ales 0 extranjeras mixtas o privadas, incluso con los Bancos Central pe Ia Repﬁ

12 5 Argentma de fa Nac16n Argenlma de la Provmua de Buenos Arres y cuaquter otra ln lﬂu-v
'k - - - . |
131 cion bancaﬁa oficiat o privada, nacional o extranjera, los Ministerios, las S.{écretanas y de-

12 | pendencias del Poder Ejecutivo Nacional, las Municipalidades, Direccién

15 ¢ tas, Qbras Sanitarias de la-Naci6én, Aguas Argentinas, servicios Sanitarios de tas provincias,

16 | actuando en cualesqulera e sus dependencnas y las Aduands de ia Capital y del interlot de
171 la Repdbilica, las Prefecturas y Subprefecturas Ios corredores de camb«o autonzados y con

4g | Cualquier repamcx()n dependencna u oficina nacional, provincnal 0 comunal que tengan m(er-

191 vencion o pudiera tenerla en el futuro, en lodo o referente a amporlacién expmtac:én ¢

|
20! embarcos pud:endo hacer toda clase de protestos y protestas o resefvas de derecnos. \b

% ;
{ Soliciten de las aulondades naclonales, prbv _cxales 0 extrameras Ia obtencién a nombre

25 | de la Sociedad de: patentes de mvencxén paientes de pnvneglo modelos\d ilidad.ég?gi_ﬁ*

29 tros ¥ lenovacuﬁn de marcas de fabuba mduslrla Yy comercto pudtendo presentar a tales as

241

des. y apelacione efectden pg

et S i o2 R

25

i IRECTORA TECN!CA
MATRICULAN" 13.123
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N 01?8“ 87’

i
i

i« ’é_s;v medicinales y: farmac_éu~

{

para cumplir con las exigencias legales a‘ tale'i efectos y en general soficiten o tomen Ias’

9

x
%

M«~M

‘i, dades pubhcas del pais sean naclonales,;

prov1nc1ales municipales o] emes auténomos yﬁ

| sus ﬂependenmas mciusnve los Poderes E]Lcutwo Namonal o Provmmal Camaras Legislati- '

' 1 ' : !

vas, Direccuén Genaral |mposmva Direccidn General iie Rentas*i D:reccxén General de Ca— i

. lastro, Obras Samtanas de la Namén Aguas Argentma'; Servucms Sanitarios de tas provin- i
; ; B L i ,*!- -

cias, Mlmstenos de Eccmomua de Salud y Accién SOCIal de Traba;o ¥ Segundad Soclal

i

Mumcipalidades ANSES Admmlstramén Nacsonal de Aduanas, sus dependenclas y;

cualquier onganismo oficial o privado, nacional.o provincial, facultando a Jos Mandatarios pa-

ra realizar toda clase de gestiones y peticiones, tramitar expedientes e intervenir en [0S ya i

de planos proyectos y presupuestos sohcutar mcnsuras umfnca(,nones dlwsiones habmta—%

ciones, asi como la reduccnén exencron y revaluacaén de impuestos, derechos y multas; fir- !

mar declaraciones simples o juradas, aceptar 0 impugnar 1as resoluciones adversas y notifi- |

os y Telégrafos y Aduanas en generat, toda fa correspondencia, marcaderias, frutos, produc-

{os, giros y cuantos mas valores se dirijan a nombre o a {a orden de la Sociedad otorgante, :

administrativas o judiciales de jurisdiccidn naclonal o provincial, del fuero federal u ordina-

" rio, comisiones de concifiacién, paritarias, Tribunales del Trabajo y de Faltas, en todos los a-

IF-2018-5074478 8-APN-DGA#ANMAT

suntos en que la Sociedad tenga interés o sea parte, ya sea como actora, demandada o .,

Pagina 15 de 68

medldas que eshmaren conducentes al bue*n desempeﬁo del presenle mandalo en resguar-: »

¢ do de los mtereses de la mandante. ¢) Pam que reprgsenlen aila Socledad ante las auton-%

1 a7

niciados, solicitar certiﬁcaciones e inspecciones ﬁnales o pamiales,: pe.rm&sos, aprobacié.ﬂ
. % e

: carse de las mismas, pudiendo contestarlas. d) Para que retiren de |as Empresas de Corre-

firmando los recibos y cuantos documeaios se i exigieren.y dirijan o contesten toda la co-

rrespondencia deé 13'Socied: “Para que representen a'1a Mandante ante las autoridades -

o6

[ o8

Pl

X
Iy

.35
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cualquier otro caracter, todo elio sin ;:ufn"jr‘;T i
H B

fidos o confiera a sus asesores ¢ represgniantes feg:

los Seftores funcionarios 0 Magistrados, Jueces, Car

) | dades judiciales o administrativas que se requie[an.

| crituras, documentos, testimonios, tesiigcs y tado ofro génqro de
51

i
1 tendientes a justificar sus derechos, sol;cxtar embangos preven!wos y defxml
E ‘ 1
tamientos, poner 'y absolver posiciones, prestar ¥ (.Xlglr Juramentos arraigos cauciones

6 VOS Y Sus lé

7
; b, .
flanzas prorrogar y declinar junsdncclonesl dlscuiir cuest:ones de: competencna sohc;tar de

é ‘ g

! salojos, lanzamientos y desahucios e mdemmzacmnes ar daﬁos erjuici s decir dejnuli
y perj

8 l

q,

dad y falsedad, pedir y-producir ioda clase de infermaciones, cote;os de l fras y recor@oci :
10

. mientos de firmas, pudiendo designar ios documentos que deban tenerse por indubitatios, -
11! 4

| pedir cotejos de libros, quiebras o e! concurso de sus fiadores o deudores, pudiendo verifi
12 Pl ;

i car créditos y hacer quitas, asistir a juntas y audiencias, votar concordatos, ir preguntar tes
13
' \

. ‘llgos efectuar eslimaciones, aceptar o impugnar liquidaciones, cuentas y efﬁ tuar f()rmulas.
14

4

ide arreglo judicial o partccularmente. solicitar ramates y ventas de btenes muebles o inmue- .-

Ibles, proponer y nombrar admi’nistfadbrés', tas’addres. martilteros y peritos de toda indole,
161

arbitros, arbitradores, escribanos y terceros en caso de discordia, firmando los compromisos
17 ¢ . i
'respectivos con 0 sin imposicién de multas. Para que recusen, acusen, tathen, apelen, re-
18 .

convengan de éstos u otros derechos interpues{os o concedidos, asi como también de Ta ac-
19 . .

‘cion. Para que expresamente representen a la Sociedad ante los Tribunales del Trabajb en
20 ;

,todos los asuntos en tramite 0 que se susciten en Io suceswo pudlendo celebrar conv:enios.

21

concmacmnes formular reclamos, apelaciones y cuamos trémltes gestlones y diﬂgemﬂas
22

des judiciales. consignadas precedentemente.. Il.- FIRMA CONJUNTA: ACT|
24 |

fOMERGIO EXTERIOR - BANCA|

Iueran precisos o estimaren conveniente, conlando en cada .caso con la amplit'lid devfacuita«

25

DI ECTORA TECNICA
MATRICULAN" 13.123

A
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i"fﬁf;‘-s

“ e vt 'g {j 3
comuntamante con unqc gEesgule@ dg ﬂ’e oregiy/o con unio cuales uiera-de los_ ~ 26

ergggs de la flrm con mandato d[n’[)lu Y suﬁiqiem}a, otprguen y firmen documentos de

..... N | }
embarque solicitudes de ﬁanza o garantla banoaria contra gamm(as ordenes de apertura | ag

i

! !

de créditos documentanos a favor de-=prgveedores e[j el exlranj_e;ro. *trust-receipts”, contra- « a¢

3 H
i H
§ &

tos de cambio, de seguros y tr_ansportes _sollmmdes ;de fmancxagxén, firmar prendas con 0 { a0

i ‘»

sin regxstro en moneda argentina 0 eﬂrap;era den Qcmces«on de créditos bancarios, orde- | 31

[
[E¥]

‘nes de débito en cuema corriente por Ios equlvalemes en monpda argentina de créditos do- ;

. ,‘ %

" cumentarios ylo sus gastos y comisiones t‘;ancarias, permisos de i‘mporiaci()n o exportacion, | 33
: Lt g i

: dedaraciones juradasy los recibos pertine}u_es. gesti&nar_ y cobrar%indemnizaciones por pér- | a4

i v i

dldas ylo avenas de empresas de transportes de segums recumr a arbitrajes y peritajes, 125

concluir acuerdos y tomar conocam;emos de notificaciones y otorgar y firmar toda otra do- | 5

cumentacion no especialmente previsia precedentemente vinculada con operaciones de im-

¢ 37

portacién y exportacion; dar conformes de extractos bancarios de cuentas corrientes espe- | an

a5

ciales de importacién, sea bajo esg d.elnqm'inacién u otra sunilar de uso en los diferentes
Bancos, hacer fransferenclas dvev fo.ndos en cualquier clase de moneda y aceptar letras libra-
das a cargo de la Sociedad por proveedores gxtranj-eros o Bancos relacionados con opera- .
ciones ﬁe importacién y/o sujetas a la entrega de documentos de embarque, asi como fir- 4

mar declaraciones juradas de deuda externa. Ejercer todas las facultades establecidas en el

43
: !

~‘_zarL 1881 del Codigo Civil; incisos 1° al 3°:9":11%;14%17° y especialmente podran solicitar y | As

.iv1tomar dinero presiado. recibiendo.su impone en efectivo o valores de padiculares, socieda- ; 55

: 1des, 0 de cuaiquier InSMuCIén fi nanmera 0 bancarla oﬁcuat 0 pr?vada de ésta plaza § del-ex- o6
A o

e i a7

2 blica’Argentina, de la Nacién Argentina, de la Provincia de Buenos Aires, Hipotecario Nacio- |

i.nal, y Caja Nacionat de Ahorro y Seguro, en sus Casas Matrices y Sucursie20¢ &-&BﬂGMVS&zAPN-DGA#ANMAT

s ~"‘ipunto del pais, pudiendo operar en cuenlas cornen(es cajas de ahorro, plazo fijo o en cuai- :
|  Pagina 17 de 68 °
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i
qu?é suya de dinerg, ya seat{ -5
i H
er clase de documento ‘co'mercini;ss 0

H

fectivo, valores, cheques, pagarés, letras v cualqui

bancarios, en las cuentas existentes ajnombre de IagSocledad 0 las. que esty Qszable 4a en
. lo sucesivo; librar, endosar o deSCOnt%r cheques, pagarés letras "a@eptgm g t i

‘ . Rk, SQ‘ ks ‘Q,.’, £,
toda clase de documentos; abrir y cemar cuentas, retirar cheques rechiar

| 1‘#

%
| res, solicitar libretas de cheques, pedirsaldos de cuTnta. solici;ar y aceplakcréditos d

¥

{ quier tipo, con o sin garantias y por cualquier monto, convin_ien}:!o plazos, iétereses b2
de pago; olorgar contrato de mutuo, fianzas-y avales, constituir prendas e'g'hipotecas_
. : B :

"trust-receipts”, operar en compra y venta de titulos, valores :y cambio, i;irar letra:
: %

; :
. cualquier punto del pais o del exiranjero y aceptar pagar los que se llbren contra la Socxe—
t

dad mandante. Otorgar y revocar poderes o autonzaciones y firmar todos; los mstru entos

publicos y pnvados Que sean necesarios. b) Para que. efectuen toda clase Le pagos d? obli-

! gaciones de la man_dante, cobren y perciban de loda clase de persona, socikdades, corpora-

| ciones, concursos, sucesiones, las sumas de dinero que por cualquier condepto o causa se

5 le adeuden o se le liegaren a adéudar en lo sucesivo, comprendiéndosg eﬁ ysta generaﬁdad
; tedo lo especial que o@rra, sin limitacidn alguna. djan, go_k‘Jie‘rr‘len, y agiministren mdqs ;qs
negocios de la sociedad e intereses, asi como todos los bienes propios 0 !n§ que tgrqgan en
cornan con terceros, ya consistan estos en muebles, accioneg. titulos, créditos, inmueples 0
semovientes. derécho_s y demads hienes que hasta el presente posea la Sociedad, adqui"era
L en lo sucesivo o le penenecir-ran por cuatqunery causa, raz(m o titulo en cualqmer parte de
‘la Republ:ca o del exterior.lli.- FlRMA CONJUNTA’ CONTRATOS GARANTIAS Y GRA

: VAMENES - DERECHOS REALES.— Otorguen, acepten y ﬁrmen todos los cqntmlos‘ tales

FARMAC EUTICA
ECTORA TECNICA

AOOETERATHY MATRICULA N“ 13.12
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z
e

pr starb mer ‘sobre hlpo'(ecas prendas. y otras seguri-é 26

Tt

) l
dades 0 _garanhas reales y persona\es vender F rmar botews de mmpra—venta celebrar con-; 27
. ;

. tratos de mutuo, arrendamiemos. an |cresis é hipotecas ya sea como deudora o acreedora j 28

5

iy reallzar cesiones de créditos, de acciones.y de‘rechos s} g:’ualquier otro tipo, como cedente}: o

0

5
¥

5 ' :
. o cesionaria, otorguen cancetacuones y cuanta clase de operaclones fueran necesarias y to- 30

“ do ello enia moneda y por’ !os lmpoFes‘ plazos. intereses,; formas de page y demés modah~ a1

dades que se pacten, tomar y dar la posesxén der los bienes muebles, inmuebles U otros que* 3
g I ;

3

venda 0 adqutera la Socnedad cobllar y percibir en dinero; o valores los precios yfo sumas 3’:

I
H
l

pactadas en cada caso otorgar recibos, cartas de pago y de adeudo, obligar a la mandante a

;

por evnccién y saneamnento y aceplar Y SUSCI'IDIT todos Ios instrumentos publicos o pnvados a5

que fueran necesarios. Todo contrato cuyo valor sea superior a U$S 500.000 (Délares Esta-;_ 6

dounxdenses Quinientos Mil) debera contar con la aprobacion expresa del Directorio. Otor-

it
K =1

gamiento de poderes y facultades generales Confiera poderes qenerales 0 espemaleq y !os an

! revoque con las fhcultades que se delermmen en cada caso. Para que en cumplxmlento de

A

R

' todas las facultades especifi cadas precedentemente otorgue y firme cuantos documentos i

pubhcos y pnvados se requneran con las facultades y condiciones propias de la naturaieza' a4

- de cada uno de los actos y contratos y las espec:ales que viere convenir a los intereses dei an
1a Mandante. EI presente poder se otorga con ampmud de facullades a todos los fines mda-:g 4%

cados, previo consentimiento del Direclorio, dejando constancia la Mandante que es su vo-

i luntad que en cada caso no se lenga por omilida la mencion expresa de clausulas comple-, .

mentarias cuya falta pueda obstaculizar el.desempefioc del mandato. et que solo se conside-:

3

/por escriturd ‘publica, pues.el hecho de que la'

©: rara revocado cuando 1o ‘séa expresament

-Sogiedad Mandante Intervenga por intermedio de olras personas en 105 asuntos que él com-‘i 4p

prende, no lo revoca ni lo limita. El presente poder se otorga sin facuuad%Miﬁhﬁﬂ?éléﬁS&@APN-DGA#ANMAT

drd una wgenc:a de 5 (cincoy aﬁos desde la fecha de su otorgamxemo Se autoriza al Sr 50
Pagma 19de 68




2 junta suscriban fa escritura |
. 4 ]
3. se levanta la sesion.- Siguen firmas.{' Es copia fiel.- LEQO la presente al comparecienie

4 quien asi la otorga y firma de conform

n

19

~
o

¢ | su atorgamiento.-

: tura matriz, que pasé ante mi al folio 250 de Regfjstro 181é a mi cargo, doy fe.- Para LOS,

. APODERADOS expido esta PRIMERA !

rados corcelativamente del N 01 782587% al presenie que sello y firmo en el lugar y fecha d
: ! i

N 017825875

‘ l/.;;jiéf A
‘appderadgsde fa Sqciedad para.que en forma con
J P

lica c(Tprespondfengq.- No_n%biend,o mas. asuntos que trata

’,

i i
l(iaczi, ante mi, doy fe.- ALBERTO JOAQUIN PUJOL.

Esta su firma.- Estan mi selio.y mi ﬁrm3 - CARLOS D. BARCziA.- CONCUERDA con su escri-

i
i !

COPlA en %cinco selibs de Actuacidn Notarial nume-

st

\ X

Ty,
N e Py,
M

——— —

{
i ;
!

i
- i
. !
a
-\ wed
. VA AHGEN
MARIA EUGEN
b‘/ FARMAC

DIRECTORA TECN; s,
MATRICULA N~ 13.143

11%’5'32561’55:507447’88’ APN-DGARANMAT
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o7 agosto L 2014
Mg, Hs 5» [t }j
i Js
Abans Tiular del Registro rﬂotarial N® 18,{;?’9

g /
j} oy !
!

i s B0inalL que ';i,éra{gf:s alf visia,
}
t

-

i i i
A requerimiento de NOVA ARGENTIA 8.A  para s¢r presen%adéf ante iasi,!autoriéades que

COrrasporian,

s
7 p § A3
Pt
ke
o
S PR R
ki AR R

N TR TR
[ W R NN D

AR AN

DIRECTORA TECNICA
MATRICULA N~ 13.123

IF-2018-50744788-APN-DGA#ANMAT
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Argentia

DECLARACION JURADA

Se deja constancia de que el contenido de los textos de rétulos y prospectos no se
modifican, siendo idénticos a los autorizados a la fecha de esta solicitud, excepto en el
cambio de lugar de elaboracién y/o industria, que se producirén como consecuencia del
presente pedido.

( qw%
t/\/ NOVA ARGENTIA
MARIA EPGENIA B

FARMACEUTICA
XN TP TR A DIRE TORA TECNICA
ARONLG A MATR'CULA N* 13123

IF-2018-50744788-APN-DGA#ANMAT
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Secretania de Dotiticas ¥
 Repulaciin Senitaria
ARWAT.
ANEXOIII
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-001164-00-3

La Corms16n Interventora de la Administracién Nacxonal de Medicamentos, Aliméntos y

4:‘__...3 Yy

Tecnologia Médlca (ANMAT) certnﬁca que, mediante la Disposicion 12
de acuerdo a lo salicitado en el tipo de Trémxte N°1.2.1., por LABORATORIOS BAGO S. A
se autorizé la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo
producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial NEBILET

Nombre/s genérico/s NEBIVOLOL

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: Calle 14, 1729 -La Plata- BS. AS. |

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se detallan a

continuacion:

Forma fa;macéutica: COMPRIMIDOS.
Nombre Comercial: NEBILET.
Clasificacion ATC: CO7A B12.

f

IF-2018-50744788-APN-DGA#ANMAT
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Winistoris de Salud
Smm@depo&auq
WSMW

 ANMAT,
Indicacién/es autorizada/s :  HIPERTENSION ARTERIAL

Conceptrac_:ién/es: 5.45 mg de NEBIVOLOL CLOHIDRATO (equivalente a 5 mg. de
NEBIVOLOL) |

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: 5.45 mg de NEBIVOLOL CLOHIDRATO (equivalente a5mg. de NEBIVOLOL)
Excipientes: ALMIDON DE MAIZ 46.mg., CELULOSA MICROCRISTALINA 16,10 mg,
CROSCARMELOSA SODICA 13,80 mg., HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 4,60 mg.,
© POLISORBATO 80 0,46 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 0,69 mg, ESTEARATO
DE MAGNESIO 1,15 mg, LACTOSA 141,75 nog.

Origen del producto: Sintéﬁco o Semisintético

Via/s de administracién: ORAL.

Erivase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC

Presentacion: 28, 500 y 1000 LOS DOS ULTIMOS DE USO HOSPITALARIO.

Contenido por unidad de venta: 28, 500 y 1000 LOS DOS ULTIMOS DE USO
HOSPITALARIO. |

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de consetvacion: TEMPERATURA AMBIENTE; desde: 15 °C. hasta: 30 °C..
Condicién de expendio: BAJO RECETA.

IF-2018-50744788-APN-DGA#ANMAT
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Secrctaria de Politioas y
 AAMAT. k40618
Se extiende a LABORATORIOS BAGO S.A. el Certificado N° _____ , en fa

1

27 AR 2001,

Ciudad de Buenos Ai'ro;s, alos dias del mes de

, diendo fu

vigencia por cinco (5) afios a partir de la fecha impresa eh el mismo.

DispoéICION (ANMAT) N°: 2 2 6

y & T
/ Y

o "
Cr. :io{berm Paliavigin;
Oimisidy Imurventom

*o N° 847100
A-N-M.A_T
Dr. Qaudio Arenedo
Cotiston Interventoss
Doceto N #4474
ANMAT

IF-2018-50744788-APN-DGA#ANMAT
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Mantsbenio de Salud
Secnetanca de Politica y
Regalacidn de Salud

 ANMAD,

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Comisidn Interventora de la Administracién Nacional
Alimentos y Tecnologfa Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion|d
los efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacién de Especiali

49.618, y de acuerdo a lo solicitado por LABORATORIOS MENARINI

:D;SPOQCTGN N“i} ’g

la medificacién de Jos datos caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del groductolinscripto

en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre Comercial / Genérico: NEBILET / NEBIVOLOL

Disposicién Autorizante de la Bspecialidad Medicinal N° 2264 / 01

Tramitado por expediente N° 1-0047-0000-001164-00-3

DATOS AUTORIZADOS HASTA LA FECHA

MODIFICACION AUTORIZADA

Pats de Origen: ARGENTINA

‘Nueva Origen Altemativa: ALEMANIA

Nombre de] Establecimienio Elsborador: BERLIN CHEMIE AG

Nueva Procedencia Allcmativa: ESPANA ( Laboratorias Manasint 5.4,

Domicilio d¢) Rsublocimiento Elaboradoy: GLIENICKER WEG 125 ,
BERLIN, ALEMANIA.

IF-2018-50744788-APN-DGAFANMAT ™"
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DisPOSICION N §y | Q kS

ANW.A.7.

l

El'presente sélo tiene valor probatorio anexado al Certificado de A[utorizac i6n antes

mencionado.

Se extiende cf presente anexo de Autorizacién de Modificacignes de REM a
LABORATORIOS MENARINI S.A.Titular del Ccﬁ‘é‘tﬂh de Autorizaciéy N° 49.518, en la
' 31 JuL

Ciudad de Buenos Aires, a los dias........... , del mes de..v.iernnerennnn e 2001,

Expediente N°:1-0047-0000-005471-01-0

pa
et

Forr i mw AT
o s
AN

Dr P
Couidsit? 1o AT AL
ANM AL

IF-2018-50744788-APN-DGA#ANMAT
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AHinisterio de Salied
Seeretania de Politicas 4
Regutacidn Sanctania
ANWA7.

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Comisien Interventora de fa Administracion Nacional de Medicamentos Ahmeﬁ!os y

Tecnologia Mégdica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion N°é§ ,ﬁ‘}a 0s efegtos de

su anexado en el Cerlificado de Autorizacion de Especralidad Medicinal N°49.618|y de aduerdo

a lo solictado por la firma MENARINI ARGENTINA S.A. la modificacion be los |datos

caracteristicos, que figuran en tabla al pie. del produclo inscripto en el registlo de

Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial NEBILET

Genérico/s' NEBIVOLOL

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS

Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N°2264/01

Tramitado por expediente N 1- 47-0000-001164-00-3

DATO IDENTIFICATORIO | DATO AUTORIZADO HASTA|MODIFICACION
A MODIFICAR LAFECHA RECTIFICACION
AUTORIZADA
mbio de TRulandad | LABORATORIOS BAGO § A, [MENARINI ARGENTINA § A,

Cambio de elaborador

LABORATORIOS BAGO S.A.

LABORATORIOS BAGO S.A.

El }prese.nte solo tiene valor probatorio anexado al certificado de Aulotizacién antes

IF-2018-50744788-APN-DGA#ANMAT
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AMinistovio de Salicd
Secretania de Politicas ¢
Regalaciin Sanitaria
ARWA7.

8e extiende el presente Anexo de Autonizacién de Modificacione b
firma MENARINI ARGENTINA S.A. Titular del Certificado de Autorizacion tng.m

Ciudad de Buenos Aires, a los dias.......... del mes de.. ... de 2001

Expediente N° 1-47-D000-005263-01-2

DISPOSICION Ne;
4615

CcC

05 Sef 2001

i3 € A e
gspiston Intmuening
reureto 1 84700

a¥imaf

IF-2018-50744788-APN-DGA#ANMAT
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7 ' Secretaria de Politices, Regulacid

__ Ministerio de Salud v::nc: .»;quxj 8 4

wﬁwmmm

u Relaciones Sanitarias

auterize mediante Disposicion . los efecios de ser anexadofal Certfiicado
de Auiorizacitm de EspccialidN?M;Jc@Al&ﬁ

MENARINI ARGENTINA S.A. fa modificacion y/o rectificacion de fos datos fdentificluorios
caracteristices, que figuran en la tabla al pic, de producto inscripto en 4l Regigro de
Especialidades (REM) bajos

+ Nombre Comercia): NEBILET

o Nombre's Genérico: NEBIVOLOL

» Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS

49.618 de acuerdo con lo fsolicitaflo por

» Disposicién autorizante de la Especialidad Medicinal n°® 2264/01

+ Dxpedienie tramite de autorizacion 1-47-1164/00-3

A MODIFICAR HASTA LAFECHA | CACION AUTORIZAD
!
PERIODODEVIDA UTIL  |VEINTICUATRO  (24){TREINTA Y SEIS (36)
MESES. MESES

»

DATO IDENTIFICATORIO DATO AUTORIZADO M ODIFICACTIOI;{MCTI Il

¥

] presente solo tiene valor probatorio anexado al Certificado de Autorizacion antes
mencionado. ‘
Se extiende e presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones de! REM a MENARINI
ARGENTINA S.A., Certificado de Autorizacion n® 49.618, en la Ciudad de Buenos Aires,

.................. 2 SMA\{ 2002

Cxpediente N° 1-47-10278/01-5

DISPOSICION (ANMAT)NZ z
> "br
}?’ Manusl! R, LI

Interventor
ANMAT

IF-2018-50744788-APN-DGA¥ANMAT
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§ YR aciones Sanitarias
' ANMA.T.

ANEX0 XVIH DE AUTORIZACION DE MODIRICACIONE

¢

El lmewenmr de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alingotos )J:

Tecnologfa Maédtca (ANMAT), autorizd mediante Disposicibn l‘ﬂ. 1 M

a los efectos de-su anexado en el Certificado de Autorizacién de Esp

(REM) bajo:

Nombre comercial / Genérico/s: NBBILET / NEBIVOLOL
Disposicitn Autorizante de la Especialidad Medicinal N* 2264/01

Tramitado por expediente N 1- 47-0000-01164-00-3

o~ DATO DATO AUTORIZADO | MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA | RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Razin Social MENARINI MENARINI
ARGENTINA S.A. ARGENTINA
LABORATORIDS
FARMW SA. |

E) presente sblo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

shtes mencionado.

3005 50744788-APN-DGA#ANMAT
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| }?Reléérones Sanizanas

ANMA.T.

.FARMACEU’I’ICGS S.A. Titular del Certificado de Autorizacion N° 49.518 en

la Cmdadd”gBucnos Aires, a losg dia& e5 FE%«:

Expediente n® 1-0047-0000-013280-03-3 q('""]
DISPOSICION N° '

Se extiende ¢l presente Anexo de Autorizacion de Modificaci

REM & la firma MENARINI ARGENTINA LABORAT moﬁ

o i Or. Bany |
1 i ? % mg;:ul;ﬂmef
A,M.M.Q;z |

\

-
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y|Tecnofogia
Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicién o riigy gy B los ef*ctos cde su

anexado en el Certificado de Autorizacién de Especialidad Medw\ré N° 49,618 y de acyerdo

a lo solicitade por la firma MENARINI ARGENTINA LABORATORIOS

FARMACEUTICOS S.A., del producto inscripto en el registro de Especialidades Medicihales

(REM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s: NEBILET / NEBIVOLOL CLORHIDRATO.
Disposicién Autorizante de Ja Especialidad Medicinal N° 2264/01. : \ \'
Tramitado por expediente N° 1-47-0000-001164-00-3. \*.
Datos Identifica torio a Modificar Modificacion / Rectificacién Autorizada
JANEXO Il PROSPECTOS ‘Nuevos Prospectos a fojas 28 a 69, desglosar
de fojas 28 a 41.

-~ 5184
=

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién
antes mencionado.

Se extiende ¢l presente Anexo de Autorizacidn de Modificaciones del REM ala
firma MENARINI ARGENTINA LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A. Titular del

Certificado de Autorizacidn N° 49.618, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias..........del

mes de........de 20086. 6 g " P zuu?

Expediente N° 1-47-0000-0010.977-06-9. e

Ed
DISPOSICION N°: ‘é

Intsfvarior

AMBAT

TF2018-50744788-APN-DGA#ANMAT
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aMlmivtesio de Sebind

ANWAT.

Reontnciin y Fplacioncs Sanitaria.

Anexo

2007 - o dr [ Seqasided Vial

LXXXVI

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONKS

Laboratorio:

MENARINI ARGENTINA LABORATORIOS FARMACEUTIC
- Expediente: 1-0047-0000-005017-06-2
Nombre Comercial;i NEBILET
Nombre Genérico: NEBIVOLOL
Nro. Certificado: 49618
Dato identificatorio a Dato autorizado Dato
modificar a la fiecha modificado
Vigencia 27/04/2006 27/04/2011 \

Buenos Aires, a los

Disposicién ANMAT. Neo. § 5

Expediente Colectivo N°:

dias de) mes

9t JUN2nny

de

R
o
ol

1-0047-0000-006164-07-8

IF-2018-50744788-APN-DGA#ANMAT
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012 - Ao Homeniss o docor D, MANLIEL BELGRANGY:

Laboratorio: MFNARINi ARGENTINA LABORATORIOS F ARMACFUTICOS $A

Expedicnte:  1-0047-0000-005058-11.8

Nombre Comercial:  NEBHLET

Nombre Genérico: NEBIVOLOL (COMO CLOHIDRATO)

L

Nro. Certificade: 49618 \ \

Dato idemtificatorio a | Dato autorizado a la

modificar | fecha Dat?:‘x_nquﬁcado

Vigencia w040 | 2mpms

8 JuN 2017

Buenos Aires,alos _ diasdelmes

g5
Disposicion AN.M.A.T, Nro, ___lg ' &f

' ‘ Sl uhqi«
Expediente ColectivoN®  1.0047-0000-004494-12-9

:‘ by, Orro.A %Smﬁp :
| » EE auwuaf&wmmmf :

TIF-2018-50744788 -APN-DC ABANMAT
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- M lstm'ia tfe Sm‘mf
.Sew wlaria-de Politicas, Rt*;:ufamm e
. . Institutos

ANMAT

ANEXQ DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

%

El Interventor-de la Administracion Nacianal de Medicamentos, Allmentos|

y Tecnalogia Médica (ANMAT), auterizé mediante Disposicién No ?5 3 ,

a los efectos de su anexado en el Certificade de Autorizacion de Espekialidad

Medicinal N° 49.618, y de acucrdo a o solicitado por MENARINI ARGENTINA
LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A., la modificacion de  los| datos

caracteristicos, que figuran en tabla al pie, det producto inscripto en el registro

de Especialidades Medicinales (REM) bajo: |
Nombre Comercial / Genérico: NEBILET / NEBIVOLOL ~
Forma Farmacéutica y Congézntracién: COMPRIMIDOS 5 mg

. Disposicién Autorizante de fa Especialidad Medicinal N© 2264/01

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-001164-00-3

DATOS AUTORIZABQS HASTA LA FECHA | MODIFICACION "AUTORIZADA |

Establecimiento Elaborador‘ BERLIN - ;N:uéiw ‘Establecimignto f:’faberador%
CHEMIE AG, ‘GLJ’ENICKER;_WEG 125, _Aitematwo,
BERLIN, ALEMANIA ' MENARINI-VON HE‘(‘DEN GMBH,

LEIPZiGER gf RASSE 7-13, 0'1;09‘7»

DRESDEN, ALEMANIA |

El presente solo tiene valor probatofic anexado al Certificado de

Autorizacion antes mencionado.

A Ve

TF-3018-50744788-APN-DC ARKNMAT
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Ministerip de Satud
Secretaria de Politicas, Retzuladone
mstititos S
ANM. 4 i

Se extiende: el preseme anexo de Au“tortzacjma de Mediﬁcadon ‘
a MENARINI ARGEN’T }NA LAEORA’FORIOS FARMACEUTICOS 8. AM ttutar |del

Certificado de Autorizacién NO 49.618; en la Ciudad de Buenos Airks, allos

211010 201

. dias..........., del mes de................ de ..o ...
- | - b
Expediente NO: 1-47-0000-19823-12-9 oA
. - ) . . mﬂ k ﬁmﬂ
DISPOSICION No: ~ " SUN-NT sk .
§ 7537 Ll
surig i AT AT T

“IF-3018-50744788-APN-DGA
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ANE)CQ DE AUT@RIZACION DE MODIFICACIONES
& Administragor Nmana: de la Adiministracién Naclonal de Medicare
Alimentos y Tecnologia. Médica ;(ANMAT;, autorizé mediante Dispp:
NOY?sg Q a lﬁsv efectos de su anexado en_'c_effl «Qﬁiﬁﬁcado de Autorjzacion
de Especialidad Medicinal N° 49,618 y de acuerdo a lp sb_llc;tbado par fal firma,
MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG S.A., mpréSentadg b en ia
Argentina por NOVA ARGENTIA S.A,, la modificacion de los dates ca»racﬁer%ﬁcus,

que figuran en tabla ai pie, dei producto inscripto en el registro de Especiz\i dades

Medicinales (REM). bajo.

Nombre comercial / Genérico/s aprobado: NEBILET / NEBIVOLOL

Forma Farmacéutica: COMPRIMIDOS

Disposicion Autorizante de ia Especialidad Medicinal N® 2264701

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-01164-00-3

DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA|  MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO | FEGHA | RECTIFICACION
A MODIFICAR  AUTORIZADA
Cambio de | MEMARINT ARGENTINA | MENARINI
Titularidad LABORATORIOS INTERNATIONAL
FARMACEUTICOS S.A. OPERATIONS
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El presente séla tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizaclén
antes mencionado. |

Se extiende el presente Anexo de Autorizacibén de Modificaciones: del REM a la
firma MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG S.A., representada
en la Argentina por NOVA ARGENTIA S.A., Titular del Certificado de Autorizacién
No 49.618, en la ~ Ciudad de Buenos  Aires, a los
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Certificado de un producto farmacéutico
Certificate of a pharmaceutical product

Este certificado est4 de acuerdo con el formato recomendado por la Organizacién Mund1 de
This certificate conforms to the format recommended by the World Health Organi '

Ntmero de certificado: 2018/01831

Number of certificate: 2018/01831

Pais exportador (certificador): ESPANA \

Exporting (certifying country): SPAIN

Pais importador (solicitante): ARGENTINA \

Importing (requesting country): ARGENTINA

1. Nombre y forma farmacéutica del producto: LOBIVON 5 mg COMPRIMIDOS

Name and dosage form of the product:

Nombre del medicamento en el pais de destino: (NOMBRE EN ARGENTINA: NEBILET 5 mg
comprimidos)

Name of medicine in the country of destination:

1.1 Forma Farmaceutica: COMPRIMIDO

Dosage form: TABLET

1.2 Principios(s) activos(s): NEBIVOLOL HIDROCLORURO
Active ingredient(s): NEBIVOLOL HYDROCHLORIDE

MIRSTERIO DE SANIDAD,
SERVICIOS SOCIALES E IGUALDAD

mmm«
medicamentos y
o sanitarios

Firmado digitaimente por: Agencia Espaficla de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: QT752NAA20
Fecha de I8 firma: 24/07/2018

Puede comprobar Ia autenticidad del documents en la aplicacion Localizador de la Web de la AEMPS 1E-2013-50/447188-APN-DGAFANMAT
Pagina 1de 7 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
28022 MADRID
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prothicion sanilatios

1.3 (Esta este producto autorizado para ser puesto en el mercado en el pais exportador? SI

Is this product licensed to be placed on the market for use in the exporting country? YES

1.4 ;Est4 este producto realmente en el mercado del pais exportador? SI

Is this product actually on the market in the exporting country? YES

2.A.1 Numero de la autorizacién del producto: 61428

Number of product license: 61428

2.A.2 Fecha de la autorizacién: 16/07/1997

Date of issue: 07/16/1997

2.A.3 Titular de la autorizacién del producto (nombre y direccion):
Product licence holder (name and address):

MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG, S.A.
1, Avenue de la Gare

Luxemburgo - 1-1611
Luxemburgo/Luxembourg

2.A.4 Condicién del titular de la autorizacién del producto

Status of product license holder

a. Fabrica la forma farmacéutica / Manufactures the dosage form ()

b. Acondiciona y/o etiqueta una forma farmacéutica fabricada por una compailia independiente /
Packages and/or labels a dosage form manufactured by an independent company 0

SERVICIOS
sgencia espaitola de
madicamentos ¥y
o productos sanitarics
Firmado digitalmente por: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: QT752NAA20
Fecha de ta firma; 24/07/2018

Puede comprobar la autenticidad dei documento en |a aplicacién Localizador de la Web de la AEMPS
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" ¢. No fabrica la forma farmacéutica ni acondiciona y/o etiqueta una forma farmacéutic
por una compaiiia independiente / Neither manufactures the dosage form nor package;
labels a dosage form manufactured by an independent company (X)

2.A.4.1 Nombre y direccion del fabricante que produce la forma farmacéutica es:

Name and address of the manufacturer Producing the dosage form:

BERLIN CHEMIE AG
Glienicker Weg 125
— Berlin - D-12489

' Alemania/Germany
Fabricacién y acondicionamiento, Control y Liberacién de los lotes/Manufacturing, #acka g,
Batch control and batch release

ﬁ BERLIN CHEMIE AG
Tempelhofer Weg 83 g
Berlin - D-12347 ‘ \

Alemania/Germany

Fab. de los comprimidos (granulacién Y compresién) y control de lotes/Manufacturer (Granulate
and compression), Batch control

MENARINI - VON HEYDEN GMBH

Leipziger Strasse 7-13

Dresden - 01097

Alemania/Germany

Fabricacién y Acondicionamiento 1° Y 2° control de lotes y liberador de lotes/ Manufacturing,
Primary and secondary Packaging, batch control and batch release

2.A.5 ;Se adjunta 'summary basis for approval'? NO

is the summary basis for approval appended? NO

2.A.6 Solicitante del certificado, si es diferente del titular de la autorizacién (nombre y direccién)

Applicant for certificate, if different Jrom the license holder (name and address)

LABORATORIOS MENARINTI, S.A.
Alfonso X11 587 :

08918 Badalona (Barcelona)

MINISTERIO DE SANIDAD,
SERWCIOS SOCIALES E IGUALDAD

egpaiiols de
medicamentos y
saniterios

| Firmado digitaiments por: Agancia Espafiola de Medicamentos ¥ Productos Sanitarics Localizador: QT752MAAZ0
| Fecha de ta fimna: 2410712018

Puade comprobar ta autenticidad de! docaments en la apiicacién Localizador de la Web de la AEMPS [F-2018-50744788-APN-DGA#ANMAT
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Espaiia/Spain

3. La autoridad certificadora, ;Efectiia inspecciones periédicas de la planta de fabricacién que produce la]
forma farmacéutica? NO PROCEDE

Si no procede, continuar con la pregunta 4

Does the certifying authority arrange for periodic inspection of the manufacturing plant in which the
dosage form is produced? NOT APPLICABLE

If not or not applicable, proceed to question 4

3.1 Periodicidad de las inspecciones rutinarias (afios):

Periodicity of Routine inspections (years):

3.2 ;Se ha inspecionado la fabricacién de este tipo de forma farmacéutica?

Has the manufacture of this type of dosage form been inspected?

3.3 {Las instalaciones y procesos se adecuan a las GMP como recomienda la organizacién Mundial de la
Salud? S/NO/NO PROCEDE: NO PROCEDE

Do the facilities and operations conform to GMP as recommended by the World Health Organization?
NOT APPLICABLE

4 ;La informacion presentada por el solicitante satisface a la Autoridad certificadora en todos los aspectos
de la fabricacién del producto? SI

Does the information submitted by the applicant satisfy the certifying Authority on all aspects of the
manufacture of the product? YES

Direccion de 1a autoridad certificadora:
Address of certifying authority:

MINISTERIO DE SANID
SERAVICIOS SOCIALES E 1GU

magmdl sspaiiole de
medicamentos y
e productos sanitarics

nmmmmwmm«mmmsymumw Localizador: QT752NAA20
Fecha de la firma: 24/07/2018
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AGENCIA ESPANOLA DEL MEDICAMENTO Y PRODUCTOS SANITARIOS
C/ Campezo n° 1 - edif 8

28022 Madrid
Espaiia / Spain

la

n?

‘tos

Teléfono: 0034 918225073/007
Fax: 0034 918225043

Nombre de la persona César Hernandez Garcia

autorizada:

Jefe del Departamento de Medicamentos de Uso Humano

Name of authorized

person:

medicamentos
°® b 4

Head of Medicines for Human Use Departament

CADUCIDAD UN ANO/EXPIRY DATE 1 YEAR

D2 Mercedes Alicia Ferndndez Pérez, Consejera
Técnica en fa Subdireccion General de Relaciones
Internacionales del Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad

CERTIFICA, que el presente documento publico, ha
sido firmado por D. César Herndndez Garcia, en
calidad de Jefe del Departamento de Medicamentos

DEPARTAMENTO DE
w2can 3 avguns @ e MEDICAMENTOS
Qm Prdbas s mamiansi) DE USO HUMAN(Q

de Uso Humano de la  Agencia Espaiola de.. |
Medicamentos y Productos Sanitarios. RS SERVICIOS o1
Madrid, 31 JUL 2018 \

SU‘E%’.ECE&\i CLERAL DE
RELACIONES INTERKACICHALES

sanitarios
nmduumnwswammnmypmdum&m
Fecha de la firma: 24/07/2018

Localizador: QT752NAAZ0

Puade compratar Ia sutenticidad del documemn on la aplicacién Locakzador de la Web de ls AEMPS  [F_2()1 8.5 0744788-APN-DGA#ANMAT
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DEPARTAMENTO DE
MEDICAMENTOS
DE USO HUMANO

Declaracién de composicion cuantitativa
Statement of quantitative composition

Name and pharmaceutical form of the Medicinal Product:

comprimidos)

Name of medicine in the country of destination:

2. Numero de autorizacién de comercializacion espafiola: 61428

Number(s) in the Spanish Register of Medicinal Products: 61428

3. Composicion cualitativa y cuantitativa del medicamento: Por comprimido

Qualitative and quantitative composition of the Medicinal Product: Per tablet

1. Nombre y forma farmacéutica del Medicamento: LOBIVON 5§ mg COMPRIMIDOS

Nombre del medicamento en el pais de destino: (NOMBRE EN ARGENTINA: NEBILET 5 mg

Cantidad / Quantity

Unidad / Unit

Ingrediente / Ingredient
rincipio Activo/Active Ingredient

BIVOLOL HIDROCLORURO/

BIVOLOL HYDROCHLORIDE S.45

s Ingredientes/ Other Ingredients

ALMIDON DE MAIZ / MAIZE STARCH

mg

{CELULOSA MICROCRISTALINA /

MICROCRYSTALLINE CELLULOSE 16.1

STEARATO DE MAGNESIO /

GNESIUM STEARATE 115

[HIDROXIPROPIL, METILCELULOSA
(HIPROMELOSA) /
METHYL HYDROXYPROPYL CELLULOSE

4.6

mg

{POLISORBATO 80 / POLYSORBATE 80 10.46
!

mg

ISILICE COLOIDAL / 0.69

COLLOIDAL ANHYDROUS SILICA

mg

lCROSCARMELOSA SODICA / 138

CROSCARMELLOSE SODIUM

MINISTERIO DE SANIDAO,
SOCIALES E IGUALDAD

mm esspaiiola de
medicamentos y
® sanitarios

Firmado digitaimente por: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
Fecha de la fia: 24/07/2018

Localizador: QT752NAA20

Puade camprobar la autenticidad del documento en !a aplicacion Localizador de la Web de la AEMPS
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APOSTILLE
(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

1. Pais:
Country/Pays:

El presente documento puablico
This public document/Le présent acte public

Espafia

3. qulen actua en calidad de CONSEJERA TECNICA

2. ha sido firmado por FERNANDEZ PEREZ, MERCEDES-ALICIA
has been signed by

a été signé par

acting in the capacity of
agissant en qualité de

4. y esta revestido del sello 7 imbre | y\iSTERIO DE SANIDAD SERVICIOS SOCIALES E
bears the seal / stamp of IGUALDAD

est revétu du sceau / timbre de

Certificado
Certified/Attesté
5. en MADRID 6. el dia 07/09/2018
at/a the/le
7. por ‘ ALVAREZ PENA , INES
by/par JEFE DE EQUIPO

8. bajo el nimero | SLGAP/2018/044260

N%/sous ne \
9. Sello / timbre: 10. Firma: . 7 e
Seal / stamp: Signature: Firma valid

Sceau / timbre: Signature: ALVAREZ PERA , J

Esta Apostilla certifica inicamenta la autenticidad de la firma, la calidad en que el slgnatarlo del documento
haya actuado y, en su caso,la identidad del sello o timbre del que el documento pliblico esté revestido.

Este documento ha sido firmado electrénicamente en base a la Ley 59/2003 de 19 de diclembre, de firma
electrénica y a la Ley 11/2007, de 22 de Junio, de acceso electrénico de los ciudadanos a los serviclos ptiblicos.

Esta Apostilla no certifica el contenido del documento para el cual se expidié.
Esta Apostilla se puede verificar en la direccién siguisnte: https:/lsede.mjustlcla.gob.esleuglster

Cédigo de verificacion de fa Apostilla (*): AP: iPM7-5ZBH-v58w-sgVj

This Apostille only certifies the authenticl y of the si and the capacity of the person who has signed the public documant,

and, where appropriate, the identity of the seal or stamp which the public documant hears.

This Apostille does not cartify the of the d for which it was issusd.
To verify the Issuances of this Apostille, sae https://sede.miusticia.aob.as/ i

Verification <oda of the Apostille (*): AP:1PM7-sZBH-v58w-sgVj

This document has been slectronically signed according to Law 55/2003 of Decambear 19th, about electronic signature, and

according to Law 11/2007 of june 22nd, about slectronic access of citizens to Public Services

Ca documaent a été signé électroniquement d"accord a fa Loi 55/2003 du 19 dé bre, de

7 Gette Apostille attests uniquement ja véracité de Ia signaturs, ia qualité en laquelle le signataire de I'acts a agl ot, le cas dchéant,

F'identité du sceau ou timbra dont cat acte public ast revétu.

Catte Apostilie ne certifie pas Ie contenu de I'acte pour lequet elle a été émise.
Catte Apostille peut dtre vérifide & I'adresse sul ¢ https://sed gob,.as/ iste

/) 9 9

Code de vérification de I'Apostille (*): AP:iPM7-SZBH-v58uw-sgV]

Ig re électronique, at & Ia Lol 11/2007
du 22 juin, d'sccas électronique des citoyens aux Services Publiques.

{*} Juego de caracteras dal cédigo de verificacién / Vesification Code Characters Sat / Ensembla de caractirss du code de vérification:

ABCDEFGHIKLMNPQRSTUVWXYZ abdefghijlmnopargtuyyiyz 33456780, - APN-DGA#ANMAT
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DEPARTAMENTO DE
m $ITNC X TPRAL 2 de MEDICAL’IENTOS
. Mmudicamentus y

proesucion ssniistion DE USO HIJMANO

ueu ..

. [LACTOSA HIDRATADA / 114175 mg
LACTOSE HYDROUS |
IAGUA PURIFICADA / WATER, PURIFIED les / g.s. -

Conste que ia certificacién correspondisnte a esta fotocopia
se formaliza en el Seilo de Actuacién Notariai N°

Buenos Aires, %‘3‘% TaIfE\swWIA. —

MNISTERIO DE SANIDAD,
EVGUALDAD
SERVICIOS SOCIALES AD
medicamentos y
® sanitarios

AR Tl e L e e

Ut B A ad i

Firmado digitaimente por: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

Localizador: 52|
Fecha de la firma: 24/07/2018
Puede comprobar la autenticidad del documento en la aplicacién Locallzador de la Web de la AEMPS

IF-2018-50744788-APN-DGAHA.
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Menarini Inter { O L bourg, S.A.
szt 1, Avenue de la Gare L-1611 Luxemburgo
193 Representante Local:
Laboratorios Menarini, 5.A. @
Alfons XIl, 587 Badalona (Barcelona) ESPANA

Leer el prospecto antes de
utilizar este medicamento.

Mantener fuera de la vistay
del alcance de los nifios,

N
SN ———— 673467.40
g (d S H o .,
-3 W AF —3 Lobivon <. comprimidos
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Prospecto: informacién para el usuario
LOBIVON 5 mg comprimidos

(Nebivolof)

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene

Informacién Importante para usted. .

- Conserve este prospecto, Ya que puede tener que volver a leerlo.

- Sitlene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico, )

- Este medlgamento s; le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas, aunque tengan
los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles. ]

- Siexperimenta efectos adversos, consuite a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos adversos
Que no aparecen en este prospecto. Ver seccién 4.

Contenido del prospecto:

1. Qué es tobivon y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Lobivon
Cémo tomar Lobivon

Posibles efectos adversos

Conservacién de Lobivon

Contenido del envase e informacién adicional

Srswn

1. Qué es Lobivon y para qué se utiliza

Lobivon contiene nebivolol, un medicamento con accién cardiovascular, penenecient? al grupo de agznttles
beta-blogueantes selectivos (con actividad selectiva en el sistema cardiovascular), Previene elv aumentod e' a
frecuencia cardiaca, y controla la fuerza de bombeo del corazén. Ejerce también una accién dilatadora de los
0 i |6n arterial,

vasos sangulneos, lo cuat contribuye a su vez a disminuir la pres| )

Se utiliza para el’ tratamiento de fa presién arterial elevada {hipertensién). Lobivon se utiliza tamb;én sa;a
el tratamiento de la insuficiencia cardiaca crénica leve y moderada en paclentes de 70 o més afios de edad,
administrado conjuntamente con otros medicamentos.

LUUIVON plusue rnarse ANTES, "aurante o despues “de” fas COMIdES, ~ pero tamblén 'sé "pudde toriar
independientemente de ellas. Es preferible tomar el comprimido con un poco de agua.

- Ladosis normal es 1 comprimido al dfa. Es preferible tomar la dosis siempre a la misma hora del dfa.

- En pacientes ancianos y/o con aiteraciones renales, se recomienda iniciar el tratamiento con 1/2 comprimido
al dfa,
El efecto terapéutico sobre ia presién arterial se alcanza después de 1-2 semanas de tratamiento.
Ocasionaimente, no se alcanza el efecto 6ptimo hasta las 4 semanas.

T .
- Sutratamiento debe Iniclarse siempre bajo controt médico.

- Su médico empezars sy tratamiento con ¥ (cuarto) de comprimido al dfa. La dosis se incrementard después
de 1-2 semanas hasta % (medio) comprimido al dia, después hasta 1 comprimido al dia y luego hasta 2
comprimidos al dia hasta consegulr la dosls dptima para usted. Su médico le prescribird Ia dosis correcta para
usted en cada momento ¥ usted debers seguir exactamente sus Instrucciones.

La dosls méxima recomendada es de 2 comprimidos (10 mg) al dfa.

Elinicio def tratamiento ¥y cada aumento de dosls selerealizard bajo I supervisién de un médico experimentado
durante un periodo de 2 horas,

- Sumédico le redycirs su dosis en caso que sea necesario,

- No debers interrumpir bruscamente o| tratamiento, va que esto podria empeorar sy insuficiencia cardiaca,

- Pacientes con problemas graves de rifién, no deberdn tomar este medicamento.

= Tome el medicamento una vez al dla, preferiblemente @ la misma hora del dfa.

‘

Si su médico le ha indicado que tome % (cuarto) o % {medio) comprimido diario, siga las sigulentes instrucciones
para fraccionar los comprimidos de 5 mg de nebivolol, ranurados en forma de cruz.

Colocar los comprimidos sobre una superficie plana, dura (e). mesa o encimera), con la ranura en forma de
Cruz cara arriba.

Romper e} comprimido presionéndolo con los dedos Indices de ambas manos colocados al [ado de una de fas
ranuras (dibujos 1y 2).

- Proceder del mismo modo para fraccionar fa mitad del comprimido en un cuarto (dibujos 3 y 4),

5:9)8:

Dibujos 1 y 2: Facil rotura del comprimido de 5 mg de nebivolol ranurado en forma de cruz en una mitad.

cuarto.

IF-2018-50744788-APN-DGA#ANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Informe grafico

Niumero: IF-2018-50744788-APN-DGA#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 10 de Octubre de 2018

Referencia: NPOA

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 68 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

DN: en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR, o=MINISTERIO DE MODERNIZACION,
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