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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-6521-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 1 de Septiembre de 2021

Referencia: EX-2020-88122260-APN-DGA#ANMAT

VISTO el Expediente EX-2020-88122260-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma ASPEN ARGENTINA S.A. en representacion de ASPEN LABS SA.
DE C.V., solicita un nuevo elaborador aternativo, baja de pais de procedencia aternativo, modificacion de
formulay nueva condicion de conservacion para la Especialidad Medicinal denominada XYLOCAINA JALEA /
LIDOCAINA CLORHIDRATO, Forma Farmacéuticay Concentracion: JALEA, LIDOCAINA CLORHIDRATO
2%, aprobado por Certificado N° 12.347.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los acances de la Disposicion N° 853/89 de la ex-Subsecretaria de
Regulacion y Control sobre autorizaci 6n automética de cambio de excipientes.

Que las actividades de importacion, comercializacion y depdsito en jurisdiccion nacional o con destino a
comercio interprovincial de especialidades medicinales se encuentran referidas por la Ley 16.463 y los Decretos
Nros. 9763/64, 150/92 y sus modificaciones 1890/92 y 177/93; y la Disposicion N° 262/95.

Que el producto habra de elaborarse aternativamente en RECIPHARM KARLSKOGA AB; Bjorkbornvégen 5,
SE-691 Karlskoga, SUECIA.

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

Que laDireccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencién de su competencia.



Que laDireccion de Asuntos Juridicos ha tomado laintervencion de su competencia.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €llo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase alafirma ASPEN ARGENTINA S.A. en representacion de ASPEN LABS SA. de
C.V., @ nuevo elaborador aternativo para la Especiaidad Medicina denominada XYLOCAINA JALEA /
LIDOCAINA CLORHIDRATO, Forma Farmacéuticay Concentracion: JALEA, LIDOCAINA CLORHIDRATO
2%; la que en lo sucesivo se elaborard alternativamente en: RECIPHARM KARLSKOGA AB; Bjorkbornvégen
5, SE-691 Karlskoga, SUECIA. (Elaborador, Acondicionador primario y secundario); dandose de baa los
aprobados con anterioridad; Asimismo, se deja constancia que se mantiene SUECIA, como pais de origen y se da
de bagja ARGENTINA, como pais de procedencia.

ARTICULO 2°.- Autorizase a la firma ASPEN ARGENTINA S.A. en representacion de ASPEN LABS S.A. de
C.V., titular de la Especiaidad Medicinal mencionada en el articulo anterior, la modificacion de la férmula como
se detalla a continuacién: Cada 100 g de XYLOCAINA JALEA (con conservadores) contiene: Principios activos:
Clorhidrato de Lidocaina monohidratada para inyeccion correspondiente a Clorhidrato de Lidocaina 2 g,
Excipientes: Hidroxipropilmetilcelulosa 3550 mPa.s aprox 2,45 g, Parahidroxibenzoato de metilo 0,061 g,
Parahidroxibenzoato de propilo 0,027 g, Hidréxido de sodio 0,0224 g, Acido Clorhidrico para pH de 6,2-6,8 c.s.,
Agua parainyectables para 100,0 g.

ARTICULO 3°.- Autorizase ala firma ASPEN ARGENTINA S.A. en representacion de ASPEN LABS S.A. de
C.V., titular de la Especialidad Medicinal ya mencionada, las nuevas condiciones de conservacion que en lo
sucesivo ser& Conservar atemperatura ambiente 15°C — 25°C. No debe congelarse.

ARTICULO 4°.- Los textos de rétulos y prospectos no se modifican de acuerdo a lo expresado en caracter de
Declaracion Jurada por el solicitante afojas 18 del documento |F-2020-88460331-APN-DGA#ANMAT.

ARTICULO 5°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 12.347 cuando € mismo se
presente acompafiado de la copia de la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese, por mesa de entradas notifiquese a interesado, haciéndole entrega de la presente
disposicion, girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de adjuntar a legagjo
correspondiente, Cumplido, Archivese.

EX-2020-88122260-APN-DGA#ANMAT
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Motivo: Solicitud de Nuevo Laboratorio Elaborador Alternativo, Modificacion en
las condiciones de conservacion, modificacién de férmula, y modificacién de
presentacion para la especialidad medicinal Xylocaina Jalea- Lidocaina
Clorhidrato 2 %. Certificado 12.347.
Aranceles:

- 2505 Nuevo pais de origen alternativo (NPOA)

- 2348 Modificacion de formula- art. 4.

- 2349 Modificacion de las condiciones de conservacién- art. 4.

- 2356 Modificacion de la presentacién de expendio- art. 4.

Haedo, Diciembre de 2020

Al Sr. Administrador Nacional de la ANN.M.A.T.

Dr. Manuel Limeres
S / D

De nuestra mayor consideracion:

La firma Aspen Argentina S.A. sito en la calle Tres Arroyos N°
329, Unidad Funcional N° 43, Apartamento |, Haedo, Partido de Morén, Buenos Aires, N° de
legajo 7498, se dirige a usted y por su intermedio a quien corresponda, a fin de solicitar la
autorizacion de un nuevo elaborador alternativo, modificacién de condiciones de conservacion,
modificacion de formula, y modificacién de presentacién para la especialidad medicinal
Xylocaina Jalea- Lidocaina Clorhidrato 2 %. Certificado 12.347.
Los cambios propuestos son:
- Recipharm Karlskoga AB, Bjorkbornvégen 5, SE-691 Karlskoga, Suecia, como nuevo
elaborador y acondicionador alternativo.
- Férmula sélo se incluyen los ajustadores de pH (hidréxido de sodio y acido clorhidrico)
- Condicion de almacenamiento: se actualiza leyenda “Conservar a temperatura
ambiente 15- 25°C. No debe congelarse.” en lugar de “conservar entre 25 a 30°C”.
- Se agrega la presentacion de pomo de 30 g.

Se adjunta:
- Aranceles correspondientes.
- Ficha de modificaciones.
- Formulario 5.1 NPOA
1

IF-2020-88460331-APN-DGA#ANMAT
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¢ aspen

Declaracion jurada acerca de que el contenido de los rotulos y prospectos es idéntico al
de los actualmente autorizados.
Copia de Certificado de registro de especialidad medicinal N°12347
Evidencia de comercializacion traducido, certificado de producto farmacéutico junto con
la especificacién de producto.
Certificado GMP de la planta propuesta
Acreditacién de personeria del Apoderado
Copia de la Habilitacion y dispone de la Direccion Técnica del laboratorio
Sin otro particular, saludamos a ustedes atentamente.

Farén, ELBA BOFLA BARZAN
Otrectara Tdonica
M. 1237

Farm. Elisa Sofia Barzani
Di ion i
i Gerente General Cono Sur
Aspen Argentina S.A. Apoderado

MN 12372 Aspen Argentina S.A.
Contacto: 15 4439-4795

Quiroga

2
IF-2020-88460331-APN-DGA#ANMAT
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Nro. de recibo: 0011-01726064
Oﬁ’ Fecha: 09/12/2020

Administracién Nacional de edicamenios, C.U.LT: 30-66314099-6
Alimantos y Tecnologia Medica 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.: 2/1/1994
Razdn social: ASPEN ARGENTINA S.A. Conceptos:

2505 - NUEVO PAIS DE ORIGEN ALTERNATIVO
(NPOA) - ESPECIALIDADES MEDICINALES

Nro. CUIT: 33714198969

Domicilio legal: COSSETTINI,OLGA 1660 2 - CP:1107

IVA: Responsable inscripto

Importe total: $17930,00

Son pesos: Total:
diecisiete mil novecientos treinta con 00/100.- o $17930,00
El presente recibo tiene una vigencia de 90 dias corridos,

Vigencia hasta: 09/03/2021
Nro. Operacion Interbanking (VEP): 000001342761
EXp.: - N°Disp.:

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

IF-2020-88460331-APN-DGA#ANMAT
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| C | Nro.derecibo: 0011-01726061
e,n' AN M AT Lol Fecha: 09/12/2020

Administracién Nacional de fiedicamentos, C.U.LT: 30-86314099-6
Alimentos y Tecnologia Madiea 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.: 2/1/1994

Razdn social: ASPEN ARGENTINA S.A. Conceptos:
2348 - MODIFICACION EN LA FORMULA -
ARTICULO 4

Nro. CUIT: 33714198969

Domicilio legal: COSSETTINI,OLGA 1860 2 - CP:1107

IVA: Responsable inscripto

Importe total: $10900,00

Son pesos: D -
diez mil novecientos con 00/100.- e $10900,00

El presente recibo tiene una vigencia de 90 dias corridos.
Vigencia hasta: 09/03/2021

Nro. Operacién Interbanking (VEP): 000001342761
|2 —— N° Disp.:

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

IF-2020-88460331-APN-DGA#ANMAT
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¢ ANMAT

Administracién Nacional de
Alimentos y Tecnalogia Madics

Av. de Mayo 869 (1084)
Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Nro. de recibo: 0011-01726062

Fecha: 09/12/2020

C.U.L.T: 30-66314099-6

IVA EXENTO - GANANCIAS EXENTO
INGRESOS BRUTOS EXENTO

INST. NAC. DE PREV. SOCIAL
INICIO DE ACT.: 2/1/1994

Razén social: ASPEN ARGENTINA S.A.

Nro. CUIT: 33714198969

Domicilio legal: COSSETTINI,OLGA 1660 2 - CP:1107
IVA: Responsable inscripto

Importe total: $10900,00

Son pesos:
diez mil novecientos con 00/100.-

Conceptos:

2349 - MODIFICACION DE LAS CONDICIONES
DE CONSERVACION - ARTICULO 4

Total: $10900,00

El presente recibo tiene una vigencia de 90 dias corridos.
Vigencia hasta: 09/03/2021

Nro. Operacién Interbanking (VEP): 000001342761
Exp.: N* Disp.:

Organismo recaudador: ANMAT

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

IF-2020-88460331-APN-DGA#ANMAT
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-C Nro. de recibo: 0011-01726063
e,n' A N M AT Fecha: 09/12/2020

Administracién Nacicnal de Medicamentos, C.U.l.T: 30-66314099-6

Alimuntos y Tecnologia Médica 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.: 2/1/1994
Razén social: ASPEN ARGENTINA S.A. Conceptos:

2355 - MODIFICACION DE LA PRESENTACION
PARA EL EXPENDIO - ARTICULO 4

Nro. CUIT; 33714198969

Domicilio legal: COSSETTINI,OLGA 1660 2 - CP:1107

IVA: Responsable inscripto

Importe total: $7990,00

Son pesos: Total:
siete mil novecientos noventa con 00/100.- aad $7980,00
El presente recibo tiene una vigencia de 90 dias corridos.

Vigencia hasta: 09/03/2021

Nro. Operacion Interbanking (VEP): 000001342761
EXp.: - N°Disp.:

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

IF-2020-88460331-APN-DGA#ANMAT
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- *2020 - Afio del General Manuel Belgrano”
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

| FIGHA |DE MODIFICACIONES

Modificacién de la especialidad: Xylocaina Jalea- Lidocaina Clorhidrato 2 %.
Laboratorio: Aspen Argentina S.A.

Certificado N° 12.347

Expediente de autorizacion: 110554/52- 504763/80-8 — 516091/84-8

Modificacion de Aprabacion anterion Modificaciones

Nombre Comercial Xylocaina Jalea SIN MODIFICACION

Forma Farmacéutica Jalea SIN MODIFICACION
Envases conteniendo: 25 ml, jeringas
sin conservadores, envases Envases conteniendo: 25 ml, jeringas sin
conteniendo 10y 20 g, en cuna conservadores, envases conteniendo 10y 20 g,
estéril, presentacion por 1y 10 en cuna esteril, presentacion por 1y 10

Envase primario unidades, jeringa fuelle, sin unidades, jeringa fuelle, sin conservadores,

autorizado: conservadores, envases conteniendo | envases conteniendo 10 y 20 g, en cuna estéril,
10 y 20 g, en cuna estéril, presentacion por 1 y 10 unidades, pomo con
presentacion por 1 y 10 unidades, conservadores por 20 g, presentacién por 1,3y
pomo con conservadores por 20 g, 10 unidades. Pomo por30 g

presentacion por 1,3 y 10 unidades

Elaborador y acondicionador:
AstraZeneca S.A. Argerich 536 - Elaborador y acondicionador: Recipharm

Fabricantes B1706EQL- Haedo, Buenos Aires Karlskoga AB, Bjérkbornvagen 5, SE-691
Karlskoga, Suecia

Alternativo: Astra Sodertalje Suecia
Argentina

Procedencia By Suecia

Periodo de vida util 24 meses SIN MODIFICACION

Condicion de . = Conservar a temperatura ambiente 15- 25°C.
conservacion SRR e 48 L W'E No debe congelarse.

Condicion de venta Venta bajo receta SIN MODIFICACION

Titular Aspen Argentina S.A, SIN MODIFICACION

Formula aprobada Formula propuesta

Cada 100 g de jalea (con conservadores):
Cada 100 g de jalea (con conservadores):
) Componente Cantidad
Componente Cantidad Principios Activos
Principios Activos Clorhidrato de Lidocaina 2g
Clorhidrato de Lidocaina monohidratado 2,16 g monohidratada para inyeccién
Excipientes correspondiente a Clorhidrato de
Hidroxipropilmetil F4AM premium 2329 lidocaina
Metilparabeno 0,0617 g Exciplentes
Propilparabeno 0,0275 g Hidroxipropilmetilcelulosa 3550  aprox. 2,45 g
Hidroxido de sodio P.A. 0,0160 g mPa.s
Agua purificada c.s.p. 100 g Parahidroxibenzoato de metilo 0,061 g
Parahidroxibenzoato de propilo 0,027 g
Hidréxido de sodio 0,0224 g
Acido Clorhidrico parapHde 62 -
6,8 c.s.
Agua para inyectables para 100,0g
Chris g Gerente
: IF-20 “APN-DGA#ANMAT
Aspen Aspenirgentog LA, |
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ANMA

ADMINISTRACION
NACIONAL DE
MEDICAMENTOS.

ALIMENTOS Y
TECNOL®GIA MEDICA

REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES

REM FORMULARIO

Nﬂ

NULVO PAIS DE ORIGEN ALTERNATIVO

72

F—

{NOMBRE DEL PRODUCTO:

Xylocaina Jalea

I:"TULAR=[ Aspen Argentina S.A.

RESERVADO | iINDICE DE LA PRESENTACION
ANM.AT. TEMA - DOCUMENTO ' Péginal

; .

| 1. Datos del solicitante. : 12 I
1.1 Caracter. 12 :
1.2. ?Datos del titular. ) 12 Tr
2. Direccion téecnica. 12 {

| 3. 9 Representante legal. 12

" 4. |Datos del producto. 13
4.1. | Datos del titular del certificado. 13
4.2, | Nombre. 13
4.3. | Clasificacion farmacolédgica. 13 ]

I 4.4, | Aplicaciéon terapéutica. [ 13 |
4.5. ' Principios activos. ‘ 13
4.6. | Pais de procedencia autorizado. | 14 ‘]
4.7. | Pais de origen autorizado. 14 t
4.8. |Nuevo pais de procedencia autorizado. 14 }
4.9, | Nuevo pais de origen solicitado.. ] 14
4.10.| Datos del nuevo Laboratorio elaborador solic!tado: 14

i 4.11.' Participacion de terceros.(Descripcion) N.A.
4.12.| Participacién de terceros.(Contratos) N.A.
5. Comprobante del pago de arancel. 3
6. creditacion de la personeria del Representante 84

legal o Apoderado.

IF-2020-88460331-APN-DGA#ANMAT
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A N M A T REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES FORMULARIO

ADMINISTRACION REM N°
NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, NUEVO PAIS DE ORIGEN ALTERNATIVO

ALIMENTOS Y NPOA

TECNOLOGIA MEDICA

NOMBRE DEL PRODUCTO:| Xylocanajalea BTN

TITULAR:[_A'SPEE ArgentinaS.A. i _I
RESERVADO iINDICE DE LA PRESENTACION
ANMAT. TEMA - DOCUMENTO Pagina|
|

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

Declaracion jurada de que el contenido de rétulos y
prospectos es idéntico al de los actualmente autori- 18
zados.

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

Copia autenticada del Certificado de Inscripcién al
Registro de Especialidades Medicinales. 20

Declaracién jurada de que los métodos de elabora-
cion y control, y el periodo de vida tGtil son idénti-
cos a los actualmente autorizados.

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

N.A.

Copia autenticada del certificado de habilitacién co-|

I Q0 ™ m o n| wl d

mo importador. N.A.
Método de elaboracion. N.A.
Métodos de control N.A,
| |Estudio de estabilidad. N.A.
Copia autenticada del certificado de habilitacién del NA

Establecimiento.

Evidencias de comercializacién en por lo menos un
pais del Anexo | del producto elaborado en el pais| 29
de origen alternativo.

R (-

Copia autenticada y consularizada del certificado de NA
pais de origen. ' i

IF-2020-88460331-APN-DGA#ANMAT
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A N M A T REG{STRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES FORMULARIO

ADMINISTRACION REM Ne
NACIONAL DE
MEDICAM[«‘_NT()S," FIUEVO PAIS DE ORIGEN ALTERNATIVO

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 acreditaciédn de la personeria de los intervinientes y las copias autenticadas.
Debe figurar explicitamente |la etapa de la elaboracion y/o control de calidad en la que
intervieneo.

2) FORMA EN QUE LOS ADMINISTRADOS DEBERAN ACREDITAR LA PERSO-
NERIA.

Sociedad Andnima y Cooperativa:
a) Estaluto Social, cuyo objeto la faculte para el acto que pretende realizar.

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

Sociedad de Responsabilidad Limitada y Sociedad en Comandita por Acciones:

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.

Sociedad de Hecho:

a) La presentacion debera ser suscripta por todos los socios o por apoderado de
los mismos, acreditando su identidad.

Personas Individuales:
Deberan suscribir en forma individual la presentacidan, 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), reglamentario de la Ley de Procedimientos Administrativos, declaran-
do el apoderado que €l mismo se encuentra vigente y donde conste las facultades del
poderdante para otorgar el mando.

3) REQUISITOS DE LOS DOCUMENTOS AGREGADOS.

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

b) Los documentos de origen extranjero, deberan ser legalizados por el Cénsul
argentino y por el Ministeric de Relaciones Exteriores, salvo cuando provienen de
palses signatarios de la Convencidon de la Haya, identificados por la correspondiente
apostilla (Ley 23.458).

c) 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.

IF-2020-88460331-APN-DGA#ANMAT
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ANMAT'

ADMINISTRACION
NACIONAL DE
MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA

REM

REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES

NUEVO PAIS DE ORIGEN ALTERNATIVO

NPOA

FORMULARIO

CUADRO EXPLICATIVO PARA LOS CASOS POSIBLES
CORRESPONDIENTES AL FORMULARIO 5.1.
(DISPOSICION 262/95)

DOCUMENTACION

1 [
ENCUADRE| ENCUADRE
2%'-‘.,5,5'5 DE A ACTUAL (soLICITADO| A PRESENTAR
ITEMS DEL INDICE: |
ANEXO II| ANEXO I 2.2 [
— !
ART. 1°| ANEXO 1| ANEXO | - A, C, K
NO ANEXO 1 o
noanexo | ANEXO | 2.6 |
HGANEXO! | ANEXO 1 2.6
o|NO ANEXO Il
ART. 2 TSI ey A,B,C,D, E
ANEXO Il ANEXO I 2.6 _
ANEXO Il| ANEXO Il 2.5
| (art.5°) | (art. 5% :
NO ANEXO : | ANEXO 11 2.6
NOANEXOIl | (art. 5°) i
ART. 4°| ANEXOIll [NOANEXOI 2.2 A, C, D, E
(art. 3% inc. e) |[NO ANEXO Il i
ANEXO 1l |[NO ANEXO | 2.5
(art. 5°) |NOANEXOI 2
NO ANEXO | |[NO ANEXO | 2.6
NO ANEXO Il |NO ANEXO II i
ANEXO || ARGENTINA| 2.2
(art. 3% inc. e) {(art. 3°) i
NO ANEXO | | ARGENTINA 2.6
- .
ART. 5° NO ANEXO Il (art. 3°) - U Lo A, c’ D’ J
ANEXO Il ARGENTINA! 2.5
(art. 5°) (art. 5°) ¥
NO ANEXO I | ARGENTIN 2.6
NO ANEXO It {art. 59)
ART. 7°|ARGENTINA ANEXO | Y A
(art. 3°) (art. 4°) %1 G R K
ARGENTINA| ANEXO 1 21
(art. 3% inc. @)
ARGENTINA| ANEXO II 2.4
At aenl SO ITE | A8 BT | A, C, D,
i ARGENTINA/NO ANEXO | 2.1 E.F L
(art. 3°) |NOANEXO Il A
ARGENTINA|/NO ANEXO | 2.4
(art. 5°) [NOANEXOII o

SE PODRA SOLICITAR EN EL MISMO FORMULARIO MAS DE UN
NUEVO PAIS DE ORIGEN (HASTA TRES), DEBIENDOSE EN CADA
CASO PAGAR ELARANCEL Y PRESENTAR LADOCUMENTACION

CORRESPONDIENTE.

4

IF-2020-88460331-APN-DGA#ANMAT
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A N M A T REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES FORMULAR'O

ADMINISTRACION REM N°
NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, NUEVO PAIS DE ORIGEN ALTERNATIVO

ALIMENTOS Y NPOA 5. ]

TECNOLOGIA MEDICA

-6BJETO: Solicitud de autorizacion para importar una especialidad 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 (Laboratorio, farmacia, drogueria, Organismo publico
de salud, Obra Social, reprqis_antante d_e_ernpresaixjranjera).
| Laboratorio ) |

1.2. Datos del titular:

1.2.1. Nombre:| Aspen Argentina S.A. f ol "|
1.2.2. Namero de legajo:| 7498 l

1.2.3. Numero de expediente de habilitacic‘m:PT-Z()1'9-'1'779-3 FN-ANMA]#MSYDS]
1.2.4. Domicilio legal:[ """"""""""""""""""""""""""""""" TR i TR

1.2.4.1. Direccién: Provincia:| Buenos Aires ]
Calle y namero: Olga Cossentini 1660-2 3 J
Localidad:([CABA | Ceodigo Postal:| 1107
1.2.4.2. Teléfono:[: (54 TISI7TI-Z6I2  “JFax: N/A |

2. DIRECCION TECNICA.

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

2.1.1. Apellido y nombre:| ElisaBarzani R

2.1.2. Documento de Identidad N°:[ 21.480.466 L |

2.1.3. Namero de matricula:| 12372 7y

2.1.4. Expediente de autorizacion N°:[DI—2020-5964—APN-ANMAT#MS ]

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

2.2.1. Apellido y nombre:| Gabriela Avila

2.2.2. Documento de Identidad N°:[ 21058895

2.2.3. NGmero de matricula:[ M.P. 14897

L 1« d L]

2.2.4. Expediente de autorizaciéon N°:|
3. REPRESENTANTE LEGAL (Apoderado).
3.1. Apellido y nombre:| Christian Quiroga WS Wity i)

3.2. Expediente de autorizacién N°:|-----------ccmee oo ]

3.3. Documento de Identidad N°: 23.221.698

S

IF-2020-88460331-APN-DGA#ANMAT
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A N M A REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES 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:| Aspen Argentina S.A. ]

4.1.2. Domicilio legal:[ ' N
4.1.3. Direccién: Pais: | Argentina |
Calle y namero: | Tres Arroyos 329 UF N° 43, Apto IL. =1
Localidad:| Haedo |cédigo Postal:[ — |
Teléfono:[(+54) T1 51712612 |Fax:[ N/A ]

4.2. MNombre: | Xylocaina Jalea g
4.2.1. Comercial o de marca:| AylocainaJalea i
4.2.2. Genérico:| Clorhidrato deTidocaina f
! i e e e e S e e R T R e G e e e v e S T r[
s |

g - = a5 =

4.3. Clasificacién farmacoldégica:| Anestésico j—‘
4.4. Codigo ATC (aplicaciéon terapéutica): [NOIB | | BOZ ]
4.5. Principios activos:

4.5.1. Nombre genérico: 4.5.2. Concentraciéon: 4.5.3. Cédigo OPS:

[ Clorhidrato de Lidocaina | [ 2% 1 L 6312 fi=e i,
B ST TS | R B v A |
B e | e 5
T | e ]
L—-—-—-—----------- e l ]
e e e I e —— memy

IF-2020-88460331-APN-DGA#ANMAT

[

Pégina 13 de 83



A N M A T REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES FORMULARIO

ADMINISTRACION REM N°
NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, NUEVO PAIS DE ORIGEN ALTERNATIVO

ALIMENTOS Y NPOA

TECNOLOGIA MEDICA

4.6. Pais de procedencia autorizado:| Argenlina, Suecia

4.7. Pais de origen autorizado: Argenlina, Suecia

4.8. Nuevo pais de procedencia solicitado: LSuecia

4.9. Nuevo pais de origen solicitado:| Suecia

4.10. Datos del nuevo laboratorio elaborador solicitado:

il ]

4.10.1. Pais de origen:| Sueca

4.10.2. Direccién: ESasl Baseh) ", T 0 TR e e
Calle y namero:| -Recipharm Karlskoga AB, Bjorkbornvagen 5 ]
Localidad:rK’sTrEI(—Ega_u—”_—_'_igﬂCédlgo Postal:[SE-69T ]
Teléfono:[_N/A |Fax: N/A 1

u,s'. Nuevo pals de procedencia solicitado:| ——- - memoeee oo 5
! 49. Nuevo pais de origen solicltado:[;‘_“t“:“': -------------------------------- |

4.10'. Datos del nuevo laboratorio elaborador solicitado:

4.10.1". Pais 88 origen:| —--—-— - emeeees P R et il
4.10.2’. Direccion: L I e e }L
Calle ¥ RGMerd:| ————————rrrsrcrrreemmmemnceeaea
Localidad: Ccodigo Postal:
Tel&fono:] ———r—rmomes — |Fax s
4.8”. Nuevo pais de procedencia solicitado:| - S
4.9". Nuevo pais de origen solici;ado: I —— e s e s ?l ]
4.10”.Datos del nuevo laboratorio elaborador solicitado:
S Ao Wy ke ] T T L e TR T e |
4102". Direccién: L ]
Calle y namero;| ---------------- e ———— |

S e

Teléfono:| T~ ------------------------------- 2 e —— |

IF-2020-88460331-APN-DGA#ANMAT
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A N M A T REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES FORMULARIO ;
ADMINISTRACION REM N°
NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, NUEVO PAIS DE ORIGEN ALTERNATIVO

ALIMENTOS Y NPOA

TECNOLOGIA MEDICA

4.11. Participaciéon de terceros.

4.11.1. Empresas participantes en la preparacion del medicamento
hasta el granel (1): N/A

Etapa A: r ------------- e B J
Nombre de la Razén Schlale:::if _______________________ :I
Certificado de habilitacién MSAS Nu:r ____________________________ T
|
|

Etapa B: N/A P Uy l
Nombre de la Razén Social: _iT.T_P T i
Certificado de habifitacion MSAS N°:[ - ]
Nombre Director Técnico: S TP A o S —j

Domicuio:‘ ____________________________ ’7" 7__ﬁ'__¥_'_ﬁl
Faianl - ——csneeaa e L

Provincla:[ ------------------------- - 1 Codigo Postal: [ —— ]

Etapa C: r N/A

Certificado de habilitaciéon MSAS N":! i e O, 0T J
Nombre Director Técnico:r ________________________ T o :l

Dodhietitod T — i r ]
Twidfoneo:! -~ i ___l Fax: r """"""""""""" ‘-l

Provincia:r ------------------- W Cédigo Postal:) .

(1) Inedl separ 21 ani ¥ pr Iintermedios

IF-2020-88460331-APN-DGA#ANMAT
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A N M A T REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES FORMULARIO

ADMINISTRACION REM N°
NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, NUEVO PAIS DE ORIGEN ALTERNATIVO

ALIMENTOS Y NPOA

TECNOLOGIA MEDICA

4.11.2. Control analitico del granel (2):

EtapaB:| T

Nombre de la Razén Social: "=

Certificado de habilitacién MSAS No:| -

Nambre Director Thenioa] ===

Provinclas| ~-----tomeeeeeeen = ::; _JCédigo Postal:

R I i IR A ST AL
Nombre de la Razén Soclali| - e T el U
Carifficads de habliitaclén MBAS Noi ————————= |
Nombre Director TECNICO:| =----r---r--mssmmmeamermnenene v
Domicilio:] ------oreemeooee easia, AT STIDR A
7P g o R I L o
Broviraie oo e ~ |codige Postal:[ - |
(BT ndiear svgaradamATIS mAVGGos SRpmcialTadon

4.11.3. Fraccionamiento y envasado:

Etapa A:| ------oecmemmemmmooo oo e on oo . 7_: _rl

Nombre de la Razdén Social:[tj':""j --------------- _‘
Certificado de habilitacién MSAS N°:| ----------mw- e e ——— 2l
Nombre Director Técnico:|-------- R S o s Y
Domicilio:[ oo Tiror ey, S te, iy

Provincia:

IF-2020-88460331-APN-DGA#ANMAT
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A N M AT REGISTRO DE EaPﬁlEIR;‘DES MEDICINALES } FORMULARIO

ADMINISTRACION N°
NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, NUEVO PAIS DE ORIGEN ALTERNATIVO

ALIMENTOS Y NPOA

TECNOLOGIA MEDICA

Etapa B:[ e

Nombre de la Razén Social:| —------------rmemeeeev
Certificado de habilitacién MSAS N°:| -----o-----ooooeee-
Nombre Director Técnlco:L ...................
DomicCilio:|-----amommemmeeeeeeee

Teléfono:l:--;-----; ....... T e —

Provingia:| — |Cédigo Postal:|

Etapa Cif - e

Nombre de la Razén Social:
Certificado de habilitaciéon MSAS N:| ------oocommmmmmmomoe-
Nombre Director Técnico:| ——~ === ===========--
Domicilio:

Nombre de la Razén Social:]-------——---------—- 7 ]
Certificado de habilitaciéon MSAS N[ -------o-o-omev el
Nombre Director Técnico:| -~ R ]
Domicilio:| ~———m——— o [N
Falans] e R | e T
Provincla:l__'—----------~----——---—---i_’_«]Cédigo Postal:

Nombre de la Razén Social:| —-o-o-memmmmemmooneaaaaas

Certificado de habilitacion MSAS N°:[ -

Nombre Director Técnico:| -—-------smmmooeeeeoee-

Domicifio:| —

Teléfono:

Provincia:| ---------e--coooo- _JCédigo Postal:l -----------
Etapa Cif---------csomsmmmmnn- iy

Nombre de la Razén Social:[ - i Y
Certificacio de habilitacién MSAS N°:[ oo !
Nombre Director Técnico: "7 ROV
Domicilio:[--—-remrreaaee i g J
B L e — = ] e |

Provincia:[ T Codigo Postal:
[‘) T 01 ndicar separadumanie méio

Ch toga 1 0
Gerente General Cono Sur ALt "

Apoderadu Durectinrs Véwasca
Aspen Argeatios S.A. | F-2020-88460331-APN-DGA#ANMAT

V4
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( aspen

DECLARACION JURADA

Se deja expresa constancia que para el producto Xylocaina Jalea- Lidocaina

Clorhidrato 2 %. Certificado 12.347, el contenido de los rétulos y prospectos es

st 2

Teddoa
AL \
Aspandrgootias SA.

idéntico al de los actualment autorizados.

Gerente éeneral Cono
Sur Apoderado
Aspen Argentina S.A.

IF-2020-88460331-APN-DGA#ANMAT
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¢ aspen

DECLARACION JURADA

Se deja expresa constancia gue para el producto Xylocaina Jalea- Lidocaina

Clorhidrato 2 %. Certificado 12.347., que el nuevo pais de elaboracién y procedencia

Suecia, dejando de elaborarse en las plantas ya autorizadas.

Christian Quir
Gerente General Cono
Sur Apoderado
Aspen Argentina S.A.

IF-2020-88460331-APN-DGA#ANMAT
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wmmnmnomm!mca

@3 Autorizase a] Labosatorio M@Q@s rmsmlcos s quwcds

l‘.“ --w---—--‘

-=—= ----- G g el R N R SN W W W W -,uﬂ-—ﬂ- ----- L
‘Jhm__mm.xzcm___--#' cemacscze-z-ox ~) del producto de fabricacién

ARGERTINA » = o= o o o i3 o = = = %) denominado FAERE oo = o s -

) en envases .. conteniendo 23 Mle= = = == Zomm oo oos SDnD S oo S AL i

‘..:J B e o i o Raaloli ]

‘_‘.“-m—-“=——---“-L-*~ —————————————— -

%)l e se Ie asignin 1a categorin de _ESPEOTALTDAD MEDTOTHAR. » = = = & = = = = = = - -
por hallarse en las condiciones establecidas en la Ley N° 16,463 y por Decreto Reglamentario 9763/64.
'} Domicilic de fabricacion del producto: 28 @1 laboratorio sito en ls calle Argerich

a5 536, Ehelo, Pois. 4@ DUsnos AlDED =~ = « = = = m == - = e e
SN N , L. e L SEL = H = ‘ e — — - —— - e e e e e - - A - - -1
[ . e e e . g S . e R W R e - -y

P I T e s s e

e e e e mm = e wm oo o T o T LT

En las etiguetas de los envases, anuncios y prospectos, serh referido su expendio en la siguiente forma:
0y _ESPECTALIDAD WEDRTCINAL = = = = sutorizada por la Sec. de Salud Pablica; ') CERTIFI-
CADON‘—*—*»JW—--—“')@&MM&M@%&JO RECETA -~ - "' -."'.;

i . e ww e e e

“‘—-ﬁﬂw“h-m—z

st RS P 5.) . .|

%Zwé;

IF 2020 88460331MN-BGM¢AN AT
;L‘th il . , -

e ——————— T — W
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. il Bl s L e -, L e

—e CONSTE. qui @1 psmdwto de refemncna tiene vi a hasta el
30 de noviembre de 1594.

EXPEDIENTE N° 28.899/89-0 Resolucién N® 7019/91

on AMNGEL
MIRECTOR
. v

-
i SERIPGION - LEY Ne 16463/84 (ART. 79 “ v
“imagTaRIA DE SALUD *
i
o e AT ,

sanTE AssTh: 3o 11 /1959, % !

_AC3ICION N ©035/95 2 : /’7

~siHA: bf1f3 S
wp. =43 - 66 [ []N-1

(A8 2B [2]4s

Y . !
mrefittorizase & la firmme ASTRA 8.A.P.F. y Q. & importar, fraccionar, distribuir y-co-
mercializar la especialidad medicinal denominada XYLOCAINA / LIDOCAINA. 2%, Jalea, la que
serd importada de SUECIA y elaborada en ¢l laboratorio ASTRA SODFRTALJE SUECIA, en los niie-
vos envases de Jeringas sin conservadores, envases contenlendo 10 y 20 g, en cma estéril,
presentacién por 1.y 10 unidades, jeringa de fuelle, sin conservadores, envases contenien-
do 10 y 20 g, eni cuna esféril, presentacidén por 1 y 10 unidades, Pomo, con conservadores,
| por 20 g, presentacién por 1, 8 y 10 unidades, ademés de los ya autorizados. La condicidn
“~die grpendio gerd de venta BAJO RECETA y el perfodo de vida Gtil es VEINTICUATRO (24) MESES
a partimde 1a fecha de elsboracidén. El control de calidad de las partidas importadas se
ectuard’ en ASTRA S.A.P.F. b ';l;
i‘.spte, N® 1-47-538-084-1, : Disp., N® 1.007/95. Disp. N° 0432 y.1.314/97. -
Busnos Aires, OL e Abril de 1997, '

pp

Dra. Bm‘ CAVALAGLIO

KNJAMJ

Or OSVALDO D FORTE

| F-ZOZO%WA#AN MAT

A

P
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- Buenos Aires, 26 de Junio de 1997,

Secretania de Politica ¢
Begataciin de Salud
ANHAT.

i;_; STE que la foja que corre agregada corresponde al Certificado N° 12.347 del producto XYLO-

oA A
% CONSTE que la especialidad medicinal denominada XYLOCAINA, Jalea tiene un periodo de vida

@il de VEINTICUATRO (24) MESES.

Expte N° 1-47-167/97-5.. ~Disp. N°2.409/97.

P-P

REINSORIPCION - LEY N* 16463/04 (ART. 79 '
BECRETARIA DE SALUD

ANMAT iy
aERE el - - » Walokl
DISPOSICION Mo BE &

FEOHA: U~ ¢~ CC

EXP. <~ ud ~ HOJY \

BE.AS, (G. J —> GG 5

T .

FIRMA RESPONSABLE

Em—— P A A A S

Conste que el moaucto 48 retsisnc.a serd propledad de

ASTAAZEMES S £ & - Nerrmsmmmoms

Expte. N® 12.944/99-3 - Zusp. 26R0/00 y B318/00

Buenos Aires, 16 MAR 200]
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REINSCRIPCION - LEY \® 16463/84 (ART. 7%)
SEQRETARIADE SPLID J

ANMAT :
ViGENTE e B[ Nov/ 2000
DISPOSICION. % k.. . .
FECHA: OA_ 0608
Br AR o4l

1S, AS. 7 ey
\ , 24602005

Ty

ra.

IF-2020-88460331-APN-DGA#ANMAT
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REINSCRIPCION - LEY N* 16463/64 (ART. 7)
SECRETARIADE 54,10

ANMAT.
VIGENTE Hé %]MO\I/QOOP :
DISPOSICION . % B2V . 4 AT
FECHA OA_ 06 0T g
EXP ¥ \
3. AS. Aea qul o FIRWA RESFONSABLE Dﬁfm
. 2 AGO 2005 u.mm:mTW ;r‘

---AUTORIZASE los proyectos de

1
prospectos de fs. 27 a 47 para el producto "
XILOCAINA JALEA / CLORHIDRATO e i

DE LIDOCAINA 2%, propiedad de la firma
ASRA;&_ENECA SA, anulando los anteriores, |
Expte. . '874-10-2.-=======-=---Disp. 3173 ~ 18-06-10,~----=--=-Bs, AS. 02-07-10, -~emmsrne
mem

- ONI
DA AYAMENTO
[l
{
- % .
FTINaCRIPCIT 1 - LEY N° 1646384 (ART' ﬂ 3
goromTART L SALUD
?NM{"I w e S0~ R Q2014 MQ“W ’
L B PO L R QQL(O
e cHa 20 -U- I Ora. Siivia Bonl l
E® Uy~ [A-D15104 .Y FiRMA
BS.A8. O _ @ _\\ AMMALT. |

KR,

|F-2020-88460331-APN-DGA#ANMAT

44

A :‘,_:,' -

Pagina 24 de 83



Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT
o 3 corresponde al Certificado N°12. 347--

------ - Conste que la presente foja N
| denominada XYLOCAINA en su forma

Autorizante de la Especialidad Medicina
farmacéutica JALEA.

C INACRIPCION - LEY N° 18463/64 (AR, il
~TARIA DE SALUD _ LI AT

A NMAT.

IGENTE HASTA: 30/ 20&7 RS

DISPOBICH 07 /‘;bIM s e o T TRy

~ECHA: A4 Nk R .a?t'f-'.-'-:_.é"- . g N
o A e oY

. AS.03A S,ZZG!W **ww‘ e FIRMA RESPONSABLE

Qe

F “ ANDREA ! REY

Jote da Dwmmmﬁrﬁm}lm

Dlrecelon de Gestibn da Informacién Técnica
ANMAT.

IF-2020-88460331-APN-DGA#ANMAT
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Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Informe

Niamero; [F-2019-106798472-APN-DGIT#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 2 de Diciembre de 2019

Referencia: EX-2019-104581742- -~ APN-DGA#ANMAT

Por las presentes actuaciones la firma ASPEN ARGENTINA S.A. solicita la reinscripcién de Certificados Inscriptos
en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de esta Administracion Nacional, en cumplimiento del
articulo 7° de la Ley de Medicamentos N° 16.463.

Que por tratarse de Certificados cuyo vencimiento se produce el 30 de noviembre de 2019 quedan encuadrados en el
procedimiento administrativo establecido por el [F-2019-103877139-APN-ANMAT#MSYDS de fecha 21 de
noviembre de 2019.

Habiendo presentado en tiempo y forma la solicitud de reinscripcion se reinscriben hasta el 30 de noviembre de
2024 los Certificados que a continuacion se detallan:

- N° 26.877 (3), N° 30.877, N° 30.878, N° 4.562, N° 20.438, N° 17.656, N° 32.458, N° 38.461, N° 21.570, N°
23.412 (2), N° 12.347 (11), N° 32.639 (2).

La firma titular de los Certificados mencionados, deberd presentar ante esta Direccion los originales acompaiados
del presente IF para proceder a su atestacion.

Notifiquese al solicitante; cumplido vuelva para la actualizacién de la vigencia en el VNM a través de la
Coordinacién de Gestion de Informacion de esta Direccion.

Digllal? =?m by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2019.12.02 14:06:57 -03:00

Roberto Daniel Sierras

Director

Direccién de Gestion de Informacion Téenica

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Dﬂ!g%sgﬂnrcd‘\by GGDESTION DOCUMENTAL

| F-2020-88460831:A PN"DGAYANMAT

L

7\
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Repiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacién

Disposicion
Nimero: DI-2019-6996-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 27 de Agosto de 2019

Referencia: EX-2019-44044760-APN-DGA#ANMAT

VISTO el Expediente N° EX-2019-44044760-APN-DGA#ANMAT del registro de la Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica y,

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma ASPEN LABS S.A. DE C.V. representada por la firma ASPEN
ARGENTINA S.A. solicita el cambio de titularidad a su favor de las especialidades medicinales inscriptas
bajo los el Certificados Nros. 12.347 y 32.639, cuya titularidad detenta la firma ASTRAZENECA S.A.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion N° 858/89 de la ex-Subsecretaria de
Regulacion y Control sobre cambio de titularidad de Certificados autorizantes de especialidades
medicinales.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos, la Direccién de Gestion de Informacion Técnica y la Direccion
General de Asuntos Juridicos han tomado la intervencion de su competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorias.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase el cambio de titularidad de las especialidades medicinales inscriptas bajo los
Certificados Nros. 12.347 y 32.639, a favor de la firma ASPEN LABS S.A. de C.V. representadapor
ASPEN ARGENTINA S.A.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en los Certificados Nros. 12.347 y 32.639,
|F-2020-88460331-APN-DGA#ANMAT

5 i

/
£ !
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cuando los mismos se presenten acompaiiados de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Con cardcter previo a la comercializacion del producto cuya transferencia se autoriza por

la presente Disposicion, el nuevo titular del mismo deberd notificar a esta Administracion Nacional la fecha

de inicio de la elaboracion o importacién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la
verificacion técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccién y de control
correspondiente, de acuerdo con lo establecido en la Disposicion ANMAT N° 5743/09.

ARTICULO 4°.- Registrese, por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagase entrega de la presente
Disposicion, girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica a sus efectos, cumplido, archivese.

Expediente N° Ex-201 9-44044760-APN-DGA#ANMAT

Diglu%slgnod by BELLOSO Waldo Horaclo
Date: 2019.08 27 17:08:53 ART

Location: Cludad Auténoma de Buenos Aires

Waldo HORAC10 BELLOSO

SubAdministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

i saned by GEBTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
IF-2020- 8846033 APREDEA
MertsiNuber=CUIT 3071511
DBole: 20100827 17.00.85 080"
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Number of Certificate 20002971

|F-2020-88460331-APN-DGA#ANRaae 1 of 6

A . L ‘ NM*IWQ_]WWAEQ,ag%ngﬂ lFaﬂiﬁﬂz‘g




Number of Certificate 20002871
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TRADUCCION PUBLICA
Swissmedic
364471 -
Niimero de certificado: 20002971 -
Certificado de producto farmacéutico’
El presente certificado se adapta al formato recomendado por la Organizacion Mundial de la Salud -
Nombre del producto en el pais solicitante:

Xylocaine, gel al 2 %
(Emhfumn%ndmﬁmmmmnhﬁmnﬁmymﬁuv«iﬂa&pmmmﬁd‘dwﬁﬂmm _
Nro, de certificado: 20002971 by
Pals exportador {certificador): Sulkza:
Pais importador (solicitante): Argentina.
1. Nombre y forma farmacéutica del producto:
Xylocaine, gel
1.1, Principio(s) activo(s)® y cantidad(es) por dosis unitaria®:
Para conocer la composicién completa, incluidos los excipientes, véase el anexo’: Si
Hidrocloruro de lidocaina monohidratado para inyeccién, correspondiente a hidrocloruro de lidocaina: 2,00 g
1.2, jEste producto esté autorizado para su comercializacién en el pais exportador?®

y ’

1.3. ;Este producto se comercializa en el pais exportador?
8i .
2.A.1 Namero de la licencia del producto’ y fecha de emision:- _ e ki
52094 01; 16/03/2018 (dia/mes/afio) : e — Ty i
2.A.2 Titular de la licencia del producto (nombre y domicilio): e ol Ry shoa
mmmm . : 5o .qad §&
m&mu . itesentonns s STOR N ol

MW#PMTW
Mamﬁﬂmn«mnw;mmmeimwmw Hlsuezmutm‘msuszmz-,
Pégina 1 de 6 s :

Nimero de certificado: 20002971

2.A.3 Estado del titular de la licencia del producio®;
¢
2A3.1 Mhmbyqdthyh&mmalmqumhmm«ﬂ'
Mhﬂnl(uhhpﬂ

Bjiérkbornsviigen 5
SE-‘?USKI!‘M

2A4mwmmmamwmﬂ°
No

MSMWWMmamoﬁd.WyMMMW"

2.A.6Solhumdulmd&ndo.ﬂlhganamﬁmeddmdelnlmwk(mymﬁo)“'
Aspen Pharma Schweiz GmbH
Oberdorfstrasse 11

6340 Baar ~——
Suiza
3.mmmmmmmmmaumummmhmumhm
farmacéutica?'*~ .

:.'_‘.rr.'.‘.‘)
obntT
il

% ot Sl
IF-2020-88460331-APN- DGA#ANMAﬁl') ahosnl

1§
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Si@awemm:&&dzqugmnhdcamlamdpbl“
Nowﬂuwaﬁbrmﬁnmde&muwnlndmwhmdﬂelﬁ
3L Pmmd:oidlddeluimpeeclommnmmu(aﬂu).
Stamil mﬂ)mwﬂmmummbmdw i)
rm'ﬁma'mm 3.2, 4Se Inspecciond al fabricante de este tipo de forma farmacéutica?
- Ly ooy Si (para empresas de Suiza, segiin se indica en la nota al pie 14).
3.3. ¢Las instalaciones y lospromsesdapm;luBPF(BmMcmdeFahiwién)mmaﬂndmporla&gwﬁmién

Mundial de la Salud?'*
Si

Romina mewwdmﬂdmwmﬂmahmwm&mdmammlosupmdclaﬁbdeadbn‘del
TRADUCTC  producto?'® :
iNsCRip, S

Agencia Suiza de Productos Terapéuticos -
Swimdledlum?leﬁvMClwmonun?Immm[Td. 1441 58 462 02 11| Fax: +41 584620“2-
Pigina 2 de 6

Swissmedic : : i {
Nimero de certificado: 20002971

Direec!éndelaamﬁdad.cmiﬂcadom
Swissmedic
ARAS Mkhhmmfmﬁuc
‘abllca Tel.: +41 58 462 04 55 ; : e B o
nods Sitio web: www swissmedic.ch e |
&8 Cap. Fed, weron o .
e N 8012 e de In persons astcrizate: Bamadetie Gllgen . |
Firma: [Aparece una firma ilegible]---
Sello: [Aparece un sello que dice: “Agencia Suiza de Productos Terapéuticos - Swissmedic}
Fecha: 22/06/2020 (dia/mes/afio)

Mmm
Composicién completa -
Informacitn del producto para pnhlnalu

|
AguwiaSuiaanmmeenpﬁﬁm !
SwmdthW?lWlmdﬂmeNmMITd. MISSMDZIHF&'HISSMOEIZ-. f

Pégina3 de 6

|

Niimero de certificado: 20002971

Notas aclaratorias |
L b etifiond, cos vt oo o0 Jne-commendaciones do e ONES; voscriie e stsscideree s iy enssortacky 66l

producto y de quien solicita el certificado en el pais exportador. Cada certificado 3¢ refiore a un Gnico producto porque las ‘

caracteristices de fabricacion y I informacion regulatoria pueden ser diferentes para distintas formas farmacéuticas ¥ |

|

|

|

2. En todos los casos posibles, usar la Denominacién Comim Internacional (DCI) o denominaciones comunes nacionales.
3. La férmula (composicién completa) de la forma farmacéutica debe aparecer-en el certificado o anexarse,
4. Se prefieren los detalles de la composicion cuantitativa, siempre y cuando el titular de la licencia del producto 1o permita, ———
5. Cuando corresponda, adjuntar informacién sobre restricciones de vmmmomhmwmquu
especifiguen en la licencia del producto. |
6. Las secciones 2A y 2B se excluyen mutuamente,
7. Indicar, cuando corresponda, si la licencia es provisoria o si el producto todavia no estd aprobado. 7 \
8. Especificar si la persona responsable de la comercializacion: |

Claue
Tradu
ldlor 1y N
Mat. To. Xy |F-2020-88460331-APN-DGA#ANMAT
Inserip. C.7T.

{4

i
i
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(a) fabrica la forma farmacéutica; -

@)mmybeﬁmmmmmmwmmww
(¢) no forma parte de nada de lo anterior.
9, Esta informacion puede proporcionarse solamente con la autorizacién del titular de la licencia del producto © la del solicitante,
en ¢l caso de productos no registrados. La ausencia de esta informacion indica que la persona correspondiente no ha permitido su
inclusion. Cabe destacarse que la informacién acerca de la sede de fabricacion es parte de la licencia del producto. Si se modifica
la sede de fabricacion, deberd actualizarse la licencia; en caso contrario, esta perderd su validez,
10, Sc refiere al documento que preparan algunas autoridades regulatorias nacionales, que constituye la base téenica sobre la cual
se emitid la licencia. :
11. Se refiere a la informacién del producto aprobada por la autoridad reguladora nacional competente, como el resumen de
caracteristicas del producto.
12. Enumcimmﬁu.semuimpcmimdelumlrdshlimhdelpmdummmmeleaﬁﬂcm El solicitante
deberd presentar dicho permiso ante la autoridad correspondiente.
13. Indicar por qué razon ¢l solicitante no pidi6 autorizacién de comercializacion,
(:)Elpmduaohﬂdodewmlhdoachniwuaﬂmmmmwmmqwmmaﬂémimmd
pais de exportacion.
(b) El producto se reformuld para mejorar su estabilidad en clima tropical;
(c)elmummmlwmmmwyommhm&mmmmmmMm
el pais importador;
(d)dm&mha@u&wu%mmmlhﬂtawﬁdmdihmmmmmﬁm,
(e) cualquier otra razén que se especifique.
14, 'Nowﬂcq:onde'qmmdqumlahmmidnullmamhnmmpaisqmmudqmmileelmﬁudoddmm
¥ que se efectiian inspecciones en el marco de lo establecido en el pals fabricante.
lsmmmmmmhmmmawwamﬁmm«dm

mmmawwmwwamuuonmmum‘
mms«uammm 823, %m I.E_IMJPWI&M;NLW-
Mm(OM&Suhdohﬂwchmmmﬁl%,

nmmmmmm
Anexo 1) -

mmmummam&uuemhodnudmwmﬁwmammiwﬂsmwﬁﬁi

Mndludﬁm-lgn;m mijmemwmuhmwm
debe proporcionar

a la autoridad certificadora toda informacién que permila identificar a los

mm&eﬂw&hwmahmmm&mﬂnhydyﬂyﬁbhmﬂd
solicitante eventualmente tenga sobre estos.
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Claud
Tradu: médico y el conocimiento del estado fisico del paciente son esenciales.

\diot
Mat. To. XV

{Agua para inyectables Tpara 100.0 E oy Y

Agencia Suiza de Productos Terapduticos
SM%LMW?IW]WJWUMNWIRI +41 58462 02 11 | Fax: +41 58 462 02 12-

Swissmedic
Nimero de certificado: 20002971

Adjunto: hhrmcﬁ-ﬂpndmmmm
Fuente: hitp:/wy 5

mmwmmhmmmmm

Amcmsmzadel‘mmﬂ'mﬂcoe
SW&LMW?IWIWJWEMQIMM@ITd 1441 58 462 02 11 | Fax: +415846202!2-

A mnnmﬁnmdﬁmmmmmidmmﬁmok.l

K!WGHZ%
Composicion
Principio activo: Lidocaini hydrochloridm anhydricum
Excipientes: Conservantes: Meshylis parahydroxybenzoas (E 218), Wmmwmzm,mwm
Forma farmacéutica y cantidad de prineipio activo por unidad -—.
admmmw
Aw:npuﬁmywdmwmmmmm una cateterizacién y otras intervenciones uroldgicas.
Al igual que sucede con el resto de los anestésicos locales, la lidocafna solo puede administrarse en forma segura y eficaz si s
cumplen las siguientes condiciones: eleccidn de una dosis adecuada, adopeién de una téenica apropiada, tomar las debidas
mﬂmywwmmﬁmnhspmuﬂwqupndum '
Las recomendaciones de dosis a continuacién se mencionan a titulo indicativo. Para calcular la dosis necesaria, hupaiendadul

Semdn«mim!adoﬁsmfmdéudelamd,ddpmydd estado fisico del paciente, sobre todo en los pacientes de edad

inserip: avanzada y que se encuentran débiles, en los nifios de mds de mmyuhpqummmdmmqudaom

V. CARAS
’a Piblica

Francés

'0. 359 Cap. Feq,

infeccidén séptica.
Comis lubricante anestésico: aplicar el producto sobre el instrumento inmediatamente antes de introducirio.
En nifios menores de 12 afios, no superar la dosis de 4 mg por kilogramo de peso.
ammummmuumm;ammum
Anestesia de la uretra -

Anestesia superficial de la uretra en el hombre adulto-
Para conseguir la suficiente analgesia en ¢l hombre, ummlﬂﬁﬂw%uﬂds?(ymwz%(ommmb
clorhidrato de lidocafna). Se debe introducir el gel lentamente hasta que el paciente sienta una sensacién de resistoncia o hasta
que se haya administrado aproximadamente la mitad del tubo (10 ml = 200 mg de clorhidrato de lidocaina). Luego, colocar una
pinza peneana en el extremo durante algunos minutos, y por dltimo, introducir el resto.

G .IAI N2 0012
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Anestesia superficial de la uretra en la mujer

Cuando la anestesia sea particularmente importante, 5@ por ejemplo en intervenciones que requieran catéteres o durante una
_Mumﬁadﬂn&mumwvdmdﬂ(ylocﬁnpel(pmcjempiownmnﬂ) , fraccionando esta dosis en 3 0 4
partes. Antes de introducir los instrumentos, se debe esperar 10 minutos para alcanzar el efecto anestésico.
Ungodewimodnmduwllvejxp.xwoedn;dunmmeﬁmmmlmrmimvwmﬁmdmnmm e

Se debe introducir 5 a 10 m! de gel, en pequefias fracciones, para llenar completamente la uretra. Para alcanzar el nivel de
anestesia necesaria, se deben esperar unos minutos antes de comenzar las intervenciones uroldgicas, a fin de que ln anestesia haga
efecto. :
Contraindicaciones-

‘Hipersensibilidad al principio activo, a la lidocafna o a los anestésicos Jocales de tipo amida o a uno de los excipientes segin la

composicidn, :
Hipersensibilidad al pua-hidmxibmw de metilo ylo de propil (metil-/propilparabenc) o a su metabolito, el dcido
puumnobmzdm(?ﬁb&.mfummmdeﬂdwmmnmﬁmpmMmdmmmmaImmqu
presentan alergia a los anestésicos locales de tipo éster 0 a su metabolito, el PABA.
Advertencias y precauciones
Elnnodamdndsmeduohmmm-im«mmm&mhmmdemumm‘
Mﬂ:dﬂ!ﬁhy.hmmw&mwmm
La velocidad de absorcién a través de las mucosas es variable, puopuummualwﬂmlmhcmqui«
pmwmm@mumm&mhwmwunmmy
Mm.bcwmdmmmmmmmm ' e o ¥
Si hay heridas o una infeccion/lesion de la mucosa en el sitio de aplicacidn previsto. umwmuMmm‘
Moquh@mﬂﬂﬂhmmmﬂomsmammmquwnmm
mm#hmwmmammﬂuw&m dmooanaﬁm
amcwa-“sm-")
&luMmmiamwﬂuﬁumMM mmmmgummﬂmmmhmqumlm
pacientes que respiran espontdneamente. ;
&mmmwmmmmnmmmmmmammawﬁm Nomw,
las cantidades tragadas se someten, luego de la absorcidn intestinal, nmhmmumhdimdewmpuohepﬁm s
lm&m&mhﬁumhuﬁaﬁwpﬁaﬂmdmﬂm&d@wﬁny.mmmdrmsodo

¥ ikl S8

ZAL AD V4

upinddn Aamﬁarhlmohmmmwdwpdemm x B3llgy .,c';
tHhan

Si ladndcodmmv;ﬂopmdmmnwmn&uplmﬂmdwﬁuy.pmm mmw’““%mm;';

pﬁmn#nmdeMlmamm 8108 ¥ A8.0q

MWmmmmWon,mdmddﬂqkmim,meﬁmm "
mmmmﬁwmmmdm una depresicn respiratoria, una miastenia o infecciones cutdneas; ———-—
mdaehdﬂmndnymmmwmm
wmmam;mmawummmmdmm
Mmqucw mdmmwmodm graves de hfundéa rml
Enmhaddoda.ladoﬁmhﬂdchﬂoaquu%mvﬂﬁmnm
Bﬁummmmhgm '

lapadmu'mmamm&nio&dnﬁnﬂ(eommﬂohwﬂudum}debmmmmddmyuhhw« \
un examen con ECG dado que los efectos cardiacos pueden ser aditivos.

s ap iy L | |
W e B

e,
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vame.Xylodndemmmm.&mmmd medicamento se administrard dnicamente con
suma moderacidn almmdmmwmmmmwﬁminwnﬁmagu&ym&mmm&udem&

adecuadas.

Interacciones

mﬁa&mmwmuqu.wmim.fmimmwm.ﬁwdmmmmrel

metabolismo de la lidocafna,

EhMdlfWiqnwdmulﬁneomnm.imftmloou(porej.nuxllatimyMnidt).npmvitmdfeﬁalﬂitivoeudiadqm‘ SO, -
Es probable que los medicamentos que provocan una reduccidn del aclaramiento de a lidocafna (como por ¢, Ia cimetiding o los

% betabloqueantes), induzcan una concentracion plasmdtica potencialmente téxiea cuando se administran a altas dosis. No obstante,
w mimawdmmmwumnsmmlwmnhd{ﬁmda_dminimlidomfmanladodsmundadaypwmm
plazo. :
Nnaeihmﬁz&dnﬂnmﬂoﬂhﬁwﬁmmﬁmmhl“ﬂmybumﬁwhniemdcdmmmdrej.la
A miM..Nom.nmﬂdnmpMma{m%m‘ym% - '
Qe Lamﬁwmpﬁvuonlupwmummhfmddnﬁbmdeﬁdamhnmmm.daﬁmymdﬂhwmﬁﬂndedhl
SCRIR TP . VRIS A

glicoprotefna dcida,
La lidocatna puede reforzar el efecto de los miorrelajantes. —

La'a'thmﬁgsqmejmmcfem-depmnrendSimNeviuoCeuuﬂ(SNC}Mmmmdwnhrnldedodudc

lidocaina que desencadena convulsiones.

Se debe ser wu&mmdonuﬁnanManmmamanmmm'IMGHmmm
sea similar a la de los anestésicos locales, dado que los efectos 16xicos son aditivos.

Embarazo, lactancia

Wmmmmmmmm-qmmwm-mmmm :
No hay ningtin mﬂomdmﬂugmlamuj«mmm&poromqmeluadcxﬁmndtxrantedaﬂhmm

Dndothﬂdomh;pmamadehlwhnmxmn

M-M'hwammmamm

Al conducir y wilizar méquinas, se debe tencr en cuenta que es posible sufrir alteraciones leves de la concentracién y de la
m&wmummmmmmmmmdeuwmmmaummﬁm&wmrm@

Y

gel no deberia aplicarse durante el perfodo de lactancia, —-----

V. CARAS B8 imposible realizar una evaluscidn precisa de I incidencia de Ios efectos adversos debido  que los datos so insuficientes.
'S

ora Publica Efectos adversos sistémicos / intoxicaciones

8 sl Y . ‘
":ﬁc.ﬁuwm ersos sistémicos pueden mememplmﬁmdwﬁu,wmm reabsorcién o una
p.C.B.A N -g&da {ver las sencknm “Propiedades/efectos™ y “Sobredosis”), o incluso por una hipersensibilidad o una tolerancia

disminuida.

Raro: mdomﬂéugim(wdmdn‘lmmmekmmﬁm}. ‘
Xylocain gel 2 % también puede provocar reacciones alérgicas debidas a los agentes de conservacion (parahidroxibenzoato de

metilo 218y parahidroxibenzoato de propilo E216).

el

Alteraciones meiabdlicas y nutritivas
Muy raro: porfiria (ver la seccién “Advertencias ¥ precauciones’™).

Chk
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Nerviosismo, vérligo, vision barrosa o temblores. En algunos pacientes, la intoxicacién se manifiesta por somnolencia, pérdida
de conciencia y paro respiratorio.
Alteraciones cardiovasculares
Hipotensitn, bradicardia, asistolia.
Alteraciones generales y accidentes vinculados al sitio de administracion
Se describieron irritaciones locales en el sitio de administracién. Luego de su aplicacion en la mucosa de la laringe antes de una
intubacidn endotraqueal , se informaron sintomas reversibles de garganta irritada, ronquera o pérdida de la voz. :
Sobredosis
Las reacciones t6xicas se refieren esencialmente al sistema nervioso central y al sistema cardiovascular (ver “Efectos adversos”).
Enluqlogmupuedeobwvumwpmm«elsimwdicvmdar.conmmdomain&nimelwa&spm
provocar una hipotensién, una bradicardia, arritmias ¢ incluso una insuficiencia cardfaca aguda.
En general, la roxicidad cardiovascular es precedida por signos txicos relativos al sistema nervioso central, salvo que el
pdomnmmmhﬁnmdnpmﬁemdhmmmﬂmndnmam&mdimm
benzodiacepinas o barbiudricos. :
Mwa&dudmmnundmcmdnmlmﬂmmmdnmyﬂmmmnﬁsmm l.mpnmmsipm
mhm mmmm&ummw.mmm«m lmmatmwm
ibilacion, agitacién, nerviosismo, desorientacién, confusién mental, temblor, escalofrios, alteraciones del lenguaje, aﬁmy
mmmﬂMymmmmmmmmymdﬂlnm&mdﬂm
MMMMMmMﬂWymm“Ma mmm
variar de algunos segundos a Mmammnmdiumwlﬂm.wmmmﬁpoxhy mldpunpnm,
MdmathMyamwm En los casos graves, pndnpcm:pnu La
acidosis agrava la toxicidad de los anestésicos locales.
uwmm-mmummamwmmaummm hm&
qutiw,m#nwmmhﬁsmmw : :
Tratamienio-
meﬁmkhmmmeMnmmmpuhmﬂmdﬂumwﬁm R

&Mmddm&hmmmymm lu-aumimlnduyﬂouiguientuelm—— .-

Mmahm@mmwahmywdm Sedebewunimoxrgeno cunnm
mdscara ¥ una bolsa. -
SihlwﬂMnomqmmdmdelsnww nmmm“mmm
pwvh!ﬂﬂimcmmdndldalaSmﬂldlownodspuopwmtmvmu,dﬂapmulmpﬁmmum

convulsiones. En su lugar, -mmmw..mam m;rﬂloparvhimvmumﬂdm s

es mds lento. -

El suxametonio detiene répidamente los calambres musculares, mmmbimmyvmhddnmdm ,

MWmMMmqum&Wmeﬂm
mmqumwm h&hmwmmmnuiduprvhw

En caso de bradicardia, administrar 0,5 a 1,0 mg de atropina por via intravenosd.- .
mmammMummwmmmquw

admhmﬁ%d soporte cireulatorio y el umwdeluddm:mvlm.dndothh:pnduhmm

mum:&mammmammmmuump«mhmo

a4
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2
:

intracardfaca) lo mds rdpidamente posible, y repetir el tratamiento en caso de ser necesario,
En!csniﬁm.aedehemjwludadsdcmdoammmhunmnddndehmdydel peso.
Propiedades/Efectos
Cédigo ATC: NO1BB02
Mecanismo de accidn/farmacodindmica
La lidocafna es un anestésico local de tipo amida-deido.
Todmlmmlomluﬁmnunmemimdewddnmﬁn.hdummhloqummeduedﬂnpmmcidndelos
impulsos nerviosos a lo largo de las fibras nerviosas. Los impulsos se transmiten por despolarizacién y repolasizacisn rdpidas al
nxdndelamum.ﬁlmmodiﬁm«mdepdaﬁuﬁdnmwomdnpordﬂujodniomdandoypﬁmionmadelm
canales iénicos especiales de las membranas nerviosas. Los anestésicos locales bloquean la penetracién de los iones de sodio, la
nmlumpomhladeladupduizmidu.ﬂncmmmmluﬁhumimmpuﬁmmmnﬁﬁrimpdm.-u-——
EMm&hﬂwmmmmh%m&lww.Espudblcthlidmfm,mfmdé:bue
Iipmoluble,uduﬂbuynlh-odmalolarsudam-mmhuiulipﬂlm&1d interior de la célula, una parte del principio
Eﬁ%uimiﬂamvamuﬁeyﬂepwomfmahmﬁm,mdmudmﬁmm puede ejercer su efecto
mhimmmummdanaoymm.thmmmum :
MWWIMQMMMMMWMHMWMMMMYMmiowﬂio‘&pbrm
que si ripidamente llegan cantidades excesivas del principio activo a la circulacidn sistémica, los signos y sintomas de toxicidad
umﬁﬁmmﬂmmdﬁmwﬁwmymddmmm. e -
m‘fMmemndmmmmuuwmmammmmmWM
qm&mdmmmmmm.mdmwdimwmdmdd anestésico local son los
siguientes: ralentizaci6n de la circulacién del impulso nervioso, efecto inotrépico negativo y eventualmente paro cardfaco.—--—-
En la prictica, Xylocain gel es un gel limpido, acuoso, apenas colorido. '
Xylocain gel permite obtener una anestesia superficial dpidnypm&mdndahnmymbiﬁnmiliumiuhimm
Mhhﬁmiamﬂimm.ﬂ_ﬁempommubmqmmdmmﬁ sitio de aplicacion pero
zanualmemubawa:aldmwmdhpohswm.ubusdnlpl.miwomdqm.-umﬁupum
vimd&ddwn@ymbﬁaw&ﬂmﬁdd.ﬂnmmd contacto con el tejido mucoso es muy préximo y duradero,
Ioun-'lmﬁmg&mmwwmym&vmmwmm(mwammym—
Farmacocinética
uﬁma-walupaﬂmmhammompidm.m aplicarse sobre piel intacta, su absorcién es baja. -
u'vaumpumahmhmm.mmmum.mmaaiuoawmyu
:i'anpodewod&dn-.snM.hWWW&M&&:«M&MWume&W
luegodcsuaplicaﬁdninum‘quwybrquﬁd. , . : :
Bsparmquc.dupu&deumipodupumddummmﬂm&mwm-mmm«u:ommm.
Clau lo cual aumenta el riesgo de sintomas 16xicos talés como convulsiones, - : -
'f"'f‘f;unmu&auwm\m.mwm‘mwmm.maammmuma
Mat, To. X mmmaum,doummwmmmamﬁouﬁvwmm.
Inserip: © Luego de ou instlacidn en I uretra o en I vejiga, I absorcid de lalidocaina a parir de Xylocain ge e bija
Normalmente, el Mameuum-ammuawmums.m-maﬁeu locales del
&pom_ummmum.umuummmmﬁmwmm ; oL
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La alfa | glicoproteina dcida tiene gran afinidad, pero baja capacidad. Por ¢l conirario, la albdimina tiene baja afinidad, pero gran
capacidad. '
El volumen de distribucidn es de 91 litros en estado de equilibrio.
La lidocaina atraviesa bien la barrera hematoencefélica asf como la barrera placentaria, por difusién pasiva, y pasa a la leche
materna.
Metabolismo
La lidocaina se metaboliza esencialmente en el higado. La tasa de extraccion es del 0,65. La primera etapa de la transformacién
metabdlica de la lidocafna consiste en una N-desalquilacidn en monoetilglicinexilidida (MEGX); esta etapa es seguida por una
hidrélisis en 2,6-xilidina y una hidroxilacién en 4-hidroxi-2,6-xilidina. A su vez, el MEGX puede sor N-desalquilado en glicina
xilidada (GX). lmﬁmhmwmywﬂmldamdd MBGXyqulGXammpnnHuahsdﬂaudomfm.m
mpmhﬁxmmmvmwlmqmltﬁﬁwmtmﬂywm mmmu;az
hms)ypodrfamulwmmdeuopmlmpdor = - -

Elimi i \ d \ l“‘hl-:r }
Apnmmdmmd%%dehlldnutnhdmmmﬁaueﬂnﬁumhmmmfmdcdlvmww_“p%

se excreta en forma inalterada en la orina. 'El principal mmuwMMmhdmuuﬁwJ‘Wb

nhdm@wmmeWﬂ:&ﬁﬁthhm
Luego de la inyeccién intravenosa de un bolo aryess ?:Mm daellmimddnudel.h2hau
Cinética para ciertos grupos de pacientes co-mryrrm gy restes= "
Amaummmmmwh&nua’nﬁié mnlqmupmnhdéndellhmﬁhhepﬂiuownnhmwn
iuimddmmmmmmanmmamummummmﬁ‘; LJ?
insuficiencia cardaca, la semivida puede resultar mds que duplicada.
mm&mbmmMmuwnhlmmmmhmam,w ,,,,,,

Y e L

i

L e

by&m%m%n@hmﬂd@hhliﬂmmﬂfmwwm Londglnuude
wmummdomfiﬁmuusmmwmmmmumw RS S ST .
Mudemmdldmliﬁwﬁfmmmmmmv« Pwdma.dminﬁquwmﬁmdm {
mutagénicos del M%MM&unmymﬁﬂmmmﬁﬁ n humanos. Estos indices se basan ’
en pruebas in vitro, whlqudmdiwhmmmgmﬁmmuyﬂm Adunil hl,ﬁ-xﬂ!dinnhumuda
mdmlgﬁﬂwanmmﬂohaﬁmﬂd&dmmmumuﬂnmﬁaymmwdﬂu
animales durante 2 afios. Dado que estos efectos no pueden excluirse con suficiente certeza en humanos, no deberian
administrarse dosis elevadas de lidocaina durante un perfodo prolongado.

Menciones particulares-

i BAAA:J Vsl

EMmmmwmmpmmwlhfmqmﬁgmlwgouhwa“ﬁ)ﬂ’(w)qd EDUCT mross

embalaje BIN91% B
- E87 560 Bac e .

Bm&%saﬂhmmdmnfabﬂcﬁ&yuwuawﬂwm : $o0 W A 8.D81

Observaciones sobre &l almacenamiento
Conservar Xylocain gel 2 % a temperatura ambiente (15-25 °C).
‘Mantener fuera del alcance de los nifios.
Xylocain gel 2 % no debe ser congelado. -
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Niimero de autorizacién

52094 (Swissmedic)

Presentacion

Gel 2 %; Tubo de 30 g - B.
Titalar de la autorizacién

Aspen Pharma Schweiz GmbH, Baar

Actualizacién de la informacién

Junio de 2015

LO QUE ANTECEDE ES TRADUCCION FIEL AL ESPANOL DEL DOCUMENTO ORIGINAL REDACTADO EN
IDIOMA INGLES Y FRANCES ADJUNTO. EN LA CIUDAD DE BUENOS AIRES, A LOS 29 DIAS DEL MES DE
OCTUBRE DE 2020, ESTA TRADUCCION CONSTA DE 10 PAGINAS.
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COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICOS
DE LA CIUDAD DE BUENOS AIRES

Republica Argentina
Ley 20305

LEGALIZACION

“1

Pnr la presente, el COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICOS DE LA CIUDAD DE BUENOS AIRES,
i en vktud de la facultad que le confiere el articulo 10 inc. d) de la ley 20305, certifica Unicamente que

| e

t41~~laﬂmyelsdbqueapwmnenlataduedénadjuntaoonwerdanconloscompondm

L" atia la Traductor/a Publico/a gramiLE, ROMINA VERONICA

q“ueobranmmmgmdeestainsﬁmon,enalfono del Tomo en el idioma

T, 1
S
- Lagalizacién nimero: 38184 \
Y Buenos Aires, g2/11/2020 |
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~ ESTA LEGALIZACION NO SE CONSIDERARA VALIDA SIN EL CORRESPONDIENTE
TIMBRADO DE CONTROL EN LA ULTIMA HOJA DE LA TRADUCCION ADJUNTA
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By virtue of the authority vested in the COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICOS DE LA CIUDAD
DE BUENOS AIRES (Buenos Aires Sworn Translators Association) by Argentine law No. 20 305 section
10(d), | hereby CERTIFY that the seal and signature affixed on the attached translation are consistent
with the seal and signature on file in our records.

The Colegio de Traductores Pblicos de la Ciudad de Buenos Aires only certifies that the signature and
seal on the translation are genuine; it will not attest to the contents of the document.

THIS CERTIFICATION WILL BE VALID ONLY IF IT BEARS THE PERTINENT CHECK STAMP ON THE
LAST PAGE OF THE ATTACHED TRANSLATION.

Vu par le COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICOS DE LA CIUDAD DE BUENOS AIRES (Ordre qés
Traducteurs Officiels de la ville de Buenos Aires), en vertu des attributions qui lui ont été accordee

par I'article 10, alinéa d) de la Loi n° 20.305, pour la seule légalisation matérielle de la signature &t -
du sceau du Traductor Publico (Traducteur Officiel) apposés sur la traduction du documerH
ci-joint, qui sont conformes & ceux déposés aux archives de cette Institution. & NS
LE TIMBRE APPOSE SUR LA DERNIERE PAGE DE LA TRADUCTION FERA PREUVE DE LA VALIDITE DE
LA LEGALISATION.

Il COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICOS DE LA CIUDAD DE BUENOS AIRES (Ordine dei Traduttori -——
abilitati della Citta di Buenos Aires) CERTIFICA ai sensi dell'articolo 10, lettera d) della legge 20 B~
che la firma e il timbro apposti sulla qui unita traduzione sono conformi alla firma e al timbro del

Traduttore abilitato depositati presso questo Ente. Non certifica il contenuto della traduzione sulla“ -’
quale la certificazione & apposta. Aol s
LA VALIDITA DELLA PRESENTE CERTIFICAZIONE E SUBORDINATA ALLAPPOSIZIONE DEL TIMBR ; ’Ql\,
CONTROLLO DEL CTPCBA SULL'ULTIMA PAGINA DELLALLEGATA TRADUZIONE. |

Por meio desta legalizagdo, o COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICOS DE LA CIUDAD DE BUENOS
AIRES (Colégio dos Tradutores Publicos da Cidade de Buenos Aires), no uso de suas atribuigdes e
em conformidade ‘com o artigo 10, alinea "d", da Lei 20.305, somente reconhece a assinatura e 0
carimbo do Tradutor Plblico que subscreve a tradugéo em anexo por semelhanga com a assi-
natura e o carimbo arquivados nos registros desta instituigao.

A PRESENTE LEGALIZAGAO SO TERA VALIDADE COM A CORRESPONDENTE CHANCELA MECANICA
APOSTANA ULTIMA FOLHA DA TRADUGAOQ.

)

'

COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICOS DE LA CIUDAD DE BUENOS AIRES (Kammer der vereidigten
Ubersetzer der Stadt Buenos Alres). Kraft der Befugnisse, die ihr nach Art. 10 Abs. d) von Gesetz
20.305 zustehen, bescheinigt die Kammer hiermit lediglich die Ubereinstimmung der Unterschrift
und des Siegelabdruckes auf der beigefigten Ubersetzung mit der entsprechenden Unterschrift
und dem Siegelabdruck des vereidigten Ubersetzers (Traducier 20208816003 15PRAIDEABANMAT
DIE VORLIEGENDE UBERSETZUNG IST OHNE DEN ENTSPRECHENDEN GEBUI?!RENSTEM?EL AUF|
DEM LETZTEN BLATT DER BEIGEFUGTEN UBERSETZUNG NICHEGHLEy o3




COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICOS
DE LA CIUDAD DE BUENOS AIRES
Repiiblica Argentina
Ley 20305
LEGALIZACION
s Por la presente, el COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICOS DE LA CIUDAD DE BUENOS AIRES,
I z. _en vutud de la facultad que le confiere el articulo 10 inc. d) de la ley 20305, certfica Gnicamente que
E la mma y el sello que aparecen en la traduccién adjunta concuerdan con los correspondientes

rg ~ alla la Traductor/a Publicola CARAS, CLAUDIA VERONICA
que obran en los registros de esta institucion, en el folio del Tomo en el idioma
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\ \ ESTA LEGAL!ZACION NO SE CONSIDERARA VALIDA SIN EL GORRESPONDIENTE
e TIMBRADO DE CONTROL EN LA ULTIMA HOJA DE LA TRADUCCION ADJUNTA
|
o 2. | F-2020-88460331-APN- DGA#ANMAT
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By virtue of the authority vested in the COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICOS DE LA CIUDAD
DE BUENOS AIRES (Buenos Airés Sworn Translators Association) by Argentine law No. 20 305 section
10(d), | hereby CERTIFY that the seal and signature affixed on the attached translation are consistent
with the seal and signature on file in our records.

The Colegio de Traductores Pblicos de la Ciudad de Buenos Aires only certifies that the signature and
seal on the translation are genuine; it will not attest to the contents of the document.

THIS CERTIFICATION WILL BE VALID ONLY IF IT BEARS THE PERTINENT CHECK STAMP ON THE
LAST PAGE OF THE ATTACHED TRANSLATION.

Vu par le COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICOS DE LA CIUDAD DE BUENOS AIRES (Ordre des
Traducteurs Officiels de la ville de Buenos Aires), en vertu des attributions qui lui ont été accordées
par l'article 10, alinéa d) de la Loi n° 20.305, pour la seule légalisation matérielle de la signature et
du sceau du Traductor Pblico (Traducteur Officiel) apposés sur la traduction du document
ci-joint, qui sont conformes & ceux déposés aux archives de cette Institution.

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

Il COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICOS DE LA CIUDAD DE BUENOS AIRES (Ordine dei Traduttori
abilitati della Citta di Buenos Aires) CERTIFICA ai sensi dell'articolo 10, lettera d) della legge 20.305
che lafirma el timbro apposti sulla qui unita traduzione sono conformi alla firma e al timbro del
Traduttore abilitato depositati presso questo Ente. Non certifica il contenuto della traduzione sulla
quale la certificazione & apposta.

LA VALIDITA DELLA PRESENTE CERTIFICAZIONE E SUBORDINATA ALLAPPOSIZIONE DEL TIMBRO DI
CONTROLLO DEL CTPCBA SULL'ULTIMA PAGINA DELLALLEGATA TRADUZIONE.

Por meio desta legalizagéo, 0 COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICOS DE LA CIUDAD DE BUENOS
AIRES (Colégio dos Tradutores Publicos da Cidade de Buenos Aires), no uso de suas atribuigbes e
em conformidade com o artigo 10, alinea "d", da Lei 20.305, somente reconhece a assinatura e o
carimbo do Tradutor Piiblico que subscreve a tradugéo em anexo por semelhanga com a assi-
natura e o carimbo arquivados nos registros desta instituigao.

A PRESENTE LEGALIZAGAO SO TERA VALIDADE COM A CORRESPONDENTE CHANCELA MECANICA
APOSTA NA ULTIMA FOLHA DA TRADUGAO.

COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICOS DE LA CIUDAD DE BUENOS AIRES (Kammer der vereidigten
(Ibersetzer der Stadt Buenos Aires). Kraft der Befugnisse, die ihr nach Art. 10 Abs. d) von Gesetz
20.305 zustehen, bescheinigt die Kammer hiermit lediglich die Ubereinstimmung der Unterschrift
und des Siegelabdruckes auf der beigefiigten Ubersetzung mit der entsprechenden Unterschrift
und dem Siegelabdruck des vereidigten Ubersetzers (TraductdF2020:8846088EARN-DGAHANMAT

DIE VORLIEGENDE UBERSETZUNG IST OHNE DEN ENTSPRECHENDEN GEBUHRENSTEMPEL AUF

DEM LETZTEN BLATT DER BEIGEFUGTEN UBERSETZUNG NICHT-GMd B3 des3 £y
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APOSTILLE
(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)
1. Country : Sweden
This public document
2. has been signed by Bengt Berglund
3. acting in the capacity of Administrative Officer
4. bears the seal/stamp of Medical Products Agency

Certified ; Rk
5. at Stockholm 6. the 2019-01-23
7. by Gabriel Rudbeck
Notary Public
8. No 479
10. Signature:

IF-2020-88460331-APN-DGA#ANMAT ’
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LS KEMEDELSVERKET
aliim
Medical Products Agency i
- ' CERTIFICATE NUMBER: 5.9.1-2019-003147
CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A MANUFACTURER ' *

Part1

Issued an in accordance with :

Art. 111(5) of Direstive 2001/83/EC as smended

A 16 ofDesiv i

Page 1ol 3

IF-2020-88460331-APN-DGA#ANMAT
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Part 2

Human Medicinal Products
HummlnvesﬁpﬂmalMadichmdum

1 MANUFACTURING OPERATIONS
1.1 Sterile products :
1.1.2  Terminally Sterilised {processing operations for the following dosage forms)
1.I22 Semisolids :

113 Mwm ¥

1.2 Non-sterile products
121 Nwmmmmﬁpmm%m
1.2.1.6 Liquids for internal use
12.L11 Semisolids °

1.2.1.12 Suppositories
1.2.1.14 Transdermal patches

1.2.2" Batch certification

15.1 Primary Packing
1.5.1.6 Liquids for internal nse
1.5,1.11 Semi-solids
1.5.1.12
1.5.1.14 Transdermal patches

1.5.2 Secondary packing
L6 g_u_ﬂg re testing '

control
1.6.2 Microbiological: non-sterility
1.6.3 Chemical/Physical

Clarifying remarks (for public users)

Storage can also be done at 3P Logistic AB, Elementviigen 10, Kariskoga, (Lagerhantering kan ocksd ske
hos 3P Logistic AB, Elementvigen 10, Kariskoga,) For manufacturing of investigational medicinal
product EMLA patch 1.2.1.14, 1.2.3; 1.5,1.14 and 1.5.2 are valid, (For tillverkning ay kliniskt
provmingstakemedel i form av EMLA plister giiler punkierna 1.2,1.14, 1.2.3, 1.5.1.14 and 1.5.2,)

ELs),

Oniine EucraGMOP, il kay: 51813 T tesuanos Date: 20190117 Signatcry: Mr, Bengh Berghund

I F—20208M6MA#AN MAT

o
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/) LAKEMEDELSVERKET

MEDICAL PRODUCTS AGENCY

2019-01-17

Name and signature of the authorised person of the
Competent Authority of Sweden

Tel: +46 18 174600 e A
Faxc +46 18 548566 e B

p :@E

00,

Issuance Dale: 2016:01-17 Signatory: M. Bergt Barghund Page 8o 8

IF-2020-88460331-APN-DGA#ANMAT
67
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TRADUCCION PUBLICA

APOSTILLA
(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)
1. Pais: Succia
El presente documento piiblico
2. ha sido firmado por Bengt Berglund
3. quien actiin en calidad de oficial administrativo
4. esti revestido del sello/timbre de la Agencia de medicamentos
Certificado
5. en Estocolmo
6. ¢l 23/012019
7. por Gabriel Rudbeck
Notario pablico
8. Nro, 479 weees . :
9. Sello/Timbre: [Aparece un sello que dice: “NOTARIO PUBLICO | ESTOCOLMO ~ DNR - GABRIEL RUDBECK - 4487] -
10. Firma [Aparece una firma ilegible] ‘ :

LAKEMEDELSVERKET
AGENCIA DE MEDICAMENTOS

Agencia de medicamentos
NUMERO DE CERTIFICADO: 5.9.1-2019-003 147

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE LAS BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION (BPF) POR PARTE DE
UN FABRICANTE ' e '
Parte |
Emitido tras una inspeccién de conformidad con:

Art. 111(3) de la Directiva 2001/83/CE y sus enmiendas
Art. 15 de Ia Directiva 2001/20/CE

La autoridad competente de Suecia confirma lo siguiente:
El fabricante: Recipharm Karlskoga AB :

Ha sido objeto de inspeccion en ¢l marco del programa de inspeccidn nacional en relacion con la autorizacion de fabricacion |

nro. 5.9.1-2018-071857 de conformidad con el Art. 40 dela Dlreptlm ZOOlMiCE yel Art. 13 de l__l'wvn 2001/20/CE.

A oarti e o nformacitn obtenda durante I inspeceion deeste fbricane, I tima de ells reaizada el 23/8/2018, s determina

que ¢l proceso cumple con los requisitos de: : -
x mmp&uymammmmpmmmmm«mmmmmm' :

Este certificado refleja el estado de la sede de fabricacién en ¢l momento de la inspeccion antes mencionada y o debe tomarse
eomomnﬂejomm&m\pﬂmm-ihmmumdomammmummmwmm-m__

mmawmmmmomwmp‘ﬂndpiosmnmudemﬁéndeﬁmwma‘ﬁm

amﬂmdmpodcwecimmMimhm.smwﬁﬁummmmduwmmmmmgmw :

lyzunﬁuﬁaddae_mjmﬁmmMﬁmmumummm.ﬁmm_mﬁw

! También s obligatorio presentar el certifcado menconado en el apartado 111(5) de la Directiva 200/B3/CE y en ¢l apartado
WS)&&WJ@JMmWsmwmmamcﬂwMo :

2 Se pueden consullar indicaciones para interpretar esta plantilla en el meni de ayuda de la base de datos EudraGMDP. ———— I~

 Estos requisitos cumplen con las recomendaciones de BPF de la Organizacién Mundial de la Satud (OMS).

[wmmmm"mmmammmmmm

e

P sonom

o'W K]

it noF
RIDRAY

IF-2020-88460331-APN-DGA#ANMAT
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Clave de referencia en linea de EudraGMDP: 51913

Fecha de emisién: 17/01/2019

Firmante: Bengt Berglund

Pégina | de 3

Mz

Medkm;mdemehnmmo
Medicamentos para uso humano en fase de investigacion

1 OPERACIONES DE FABRICACION

1.1 | Productos estériles

1.1.2 Esterilizacion terminal (operaciones de procesamiento de las siguientes formas farmacéuticas)
1.1,2,2 Semisélidos

7.1.3 Certificacion de lotes

1.2 | Productos no estériles

1.2.1 Producios no estériles (operaciones de fabricacidn de las siguientes formas farmacéuticas)
1.2.1.6 Ligquidos para uso interno

1.2.1.11 Semisélidos

1.2.1.12 Supositorios

1.2.1.14 Parches transdérmicos

1.2.2 Certificacion de lotes

L5 | Envase

1.3.1 Envase primario
1.5.1.6 Liquidos para uso intemo
1.5.1.11 Semis6lidos

1.5.1.12 Supesitorios
1.5.1.14 Parches transdérmicos

1.5.2 Envase secundario

1.6 | Pruebas de control de calidad

1.6.2 Microbiolégicas: no esterilidad
1.6.3 Fisicoguimicas

Notas aclaratorias (para usuarios piblicos)

TmMMMmuarwAlmw,hm[mmmMuﬂmm I'm
umnmEmam-mmmmmmmn.l.maz.u.uu 1.5.2.

[Apnmunhyudanﬂhn:ml

[Aplmmacﬂnqwdbu“lmm AGENC[ASUECADEMED]CAWNTOS"‘

Clave de referencia en linea de EudraGMDP: §1913

Fecha de emisién: 17/01/2019

Pégina2 de 3

AGENCIA DE MEDICAMENTOS

170172019

Nombre y firma de la persona autorizada de la autoridad competente de Succia

[Firma ilegible]

Mﬂu‘ln\d

Agencia de medicamentos

Tel.: +46 18 174600

IF-2020-88460331-APN-DGA#ANMAT
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Fax: +46 18 548566 < : -

[Aparece un sello que dice: “LAKEMEDELSVERKET -~ AGENCIA SUECA DE MEDICAMENTOS"}

Clave de referencia en linca de EudraGMDP; 51913
Fecha de emisién: 17/01/2019
Firmante: Bengt Berglund
Pégina 3 de 3

LO QUE ANTECEDE ES TRADUCCION FIEL AL ESPANOL DE LAS PARTES PERTINENTES REDACTADAS EN
IDIOMA NGLESDELACOHADELDOCUMENTOOIUGINALQUETUVEWEMLEN LA CIUDAD DE
BUENOS AIRES, A LOS 23 DIAS DEL MES DE OCTUBRE DE 2020. ESTA TRADUCCION CONSTA DE 3 PAGINAS.

{ COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICOS ’
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alla la Traductor/a Piblico/a gTAMILE, ROMINA VERONICA
Rt A :
twe obran en los registros de esta institucién, en el folio del Tomo en el idioma

COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICOS
DE LA CIUDAD DE BUENOS AIRES

Republica Argentina
Ley 20305

LEGALIZACION

Por la presente, el COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICOS DE LA CIUDAD DE BUENOS AIRES,
en virtud de la facultad que le confiere el articulo 10 inc. d) de la ley 20305, certifica inicamente que

fhﬁmaydeeﬂoquaapawoanmla#aducdﬁnadjun&mnweﬁmoonhsmpmdm

4 321 21 INGLES
/" Legalizacién namero: 38177
Buenos Alres, 02/11/2020
:;‘ [ & E2
., f \|‘ } V
r';:'g i
,‘r‘_.-‘ L} i Bt
7 . *
o ! : |.
\ 44 . A N
¥

W Yk e SR LR v oA S vy

ESTA LEGAL:ZAG}ON NO SE cousmERARA vAuDA SIN EL CORRESPONDIENTE
TIMBRADO DE CONTROL EN LA ULTIMA HOJA DE LA TRADUCCION ADJUNTA

Control interna: 47047638177
i IF-2020-88460331-APN-DGA#ANMAT

N R O 1) TR

Avda. Corrientes 1834 — C1045AAN — Ciudad Auténoma de Buenos Alres p@hﬂﬁ-&é&y lineas rotativas -
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By virtue of the authority vested in the COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICOS DE LA CIUDAD
DE BUENOS AIRES (Buenos Aires Sworn Translators Association) by Argentine law No. 20 305 section
10(d), | hereby CERTIFY that the seal and signature affixed on the attached translation are consistent
with the seal and signature on file in our records.

The Colegio de Traductores Piblicos de la Ciudad de Buenos Aires only certifies that the signature and
seal on the translation are genuine; it will not attest to the contents of the document.

THIS CERTIFICATION WILL BE VALID ONLY IF IT BEARS THE PERTINENT CHECK STAMP ON THE
LAST PAGE OF THE ATTACHED TRANSLATION.

Vu par le COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICOS DE LA CIUDAD DE BUENOS AIRES (Ordre des
Traducteurs Officiels de la ville de Buenos Aires), en vertu des attributions qui lui ont été accordées
par l'article 10, alinéa d) de la Loi n® 20.305, pour la seule légalisation matérielle de la signature et
du sceau du Traductor Piblico (Traducteur Officiel) apposés sur la traduction du document
ci-joint, qui sont conformes & ceux déposés aux archives de cette Institution.

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

Il COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICOS DE LA CIUDAD DE BUENOS AIRES (Ordine dei Traduttori
abilitati della Citta di Buenos Aires) CERTIFICA ai sensi dell'articolo 10, lettera d) della legge 20.305
che la firma e il timbro apposti sulla qui unita traduzione sono conformi alla firma e al timbro del
Traduttore abilitato depositati presso questo Ente. Non certifica il contenuto della traduzione sulla
quale la certificazione & apposta.

LA VALIDITA DELLA PRESENTE CERTIFICAZIONE E SUBORDINATA ALLUAPPOSIZIONE DEL TIMBRO DI
CONTROLLO DEL CTPCBA SULLULTIMA PAGINA DELLALLEGATA TRADUZIONE.

Por meio desta legalizagéo, o COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICOS DE LA CIUDAD DE BUENOS
AIRES (Colégio dos Tradutores Publicos da Cidade de Buenos Aires), no uso de suas atribuibes e
em conformidade com o artigo 10, alinea "d", da Lei 20.305, somente reconhece a assinatura e 0
carimbo do Tradutor Péblico que subscreve a fradugéo em anexo por semelhanga com a assi-
natura e 0 caﬁmbo arquivados nos registros desta instituigao.

A PRESENTE LEGALIZAGAO 80 TERA VALIDADE COM A CORRESPONDENTE CHANCELA MECANICA
APOSTANA ULTIMA FOLHA DA TRADUGAOQ.

COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICOS DE LA CIUDAD DE BUENOS AIRES (Kammer der vereidigten
Ubersetzer der Stadt Buenos Aires). Kraft der Befugnisse, die ihr nach Art. 10 Abs. d) von Gesetz
50,305 zustehen. bescheinigt die Kammer hiermit lediglich die Ubereinstimmung der Unterschrift
und des Siegelabdruckes auf der beigefiigten Ubersetzung mit der entsprechenden Unterschrift
und dem Siegelabdruck des vereidigten Ubersetzers (TraductpB2088a6033 N APRIDEAUARIAT

DIE VORLIEGENDE UBERSETZUNG IST OHNE DEN ENTSPRECHENDEN GEBUHRENSTEMPEL AU
DEM LETZTEN BLATT DER BEIGEFUGTEN UBERSETZUNG NICHEGdMe &3 L e
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\ AS2.~ CARPETA N° 1.763.- -FOLIO 835.- PODER GENE DE
© ADMINISTRACION: “ASPEN _-.,,b' 8.A.7," a favor de
3 .~ ESCRITURA NOUMERO

+ TREINTA Y NUEVE.- En la ciudad de Buenos Aires, Capital

©'de la Republica Argent}na. a veinte de agosto de dos mil
b!veinte, ante mi, Escr‘rj:bano autorizante del Registro de
’ Contratos Piblicos n&nﬁrc 1.729 de esta Capital Federal,
¢ comparece, con facultahgs suficientes para este acto, el
o sefior Lenin Omar RODRIGUEZ GONZALEZ, que manifiesta ser
0 casado; venezolano; nacido el 6 de septiembre de 1971;
i1 con Documento Nacional de Identidad nimero 95.747.241;
!':-ldomiciliado en Migueletes numero 1054, Piso 23°,
1# Departamento 238, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
M-!persoh& de mi conocimiento.- Declara tener plena
3‘:-‘capac1dad general de ejercicio de acuerdo al Articulo 31
16 inciso a) del Cbdigo Civil y Comercial de la Nacibén y
7| concurrir en el carécter de Vicepresidente en ejercicio
‘ﬂde la Presidencia del Directorio de la Sociedad que gira
"—"i!en Olivos, Partido de Vicente Lépez, Provincia de Buenos
“0 Adres, bajo‘ la denominacién de WASPEN ARGENTINA S.A.7,
“1igon domicilio legal en Rosales nimero 2.515, Piso 3°,
%2 Unidad. “E”, declarando bajo juramento que el cargo que
s invoca permanece vigente y sin modificaciones a la

? fecha.- La existencia de la Sociedad gque representa, el

" carécter de VicepresidentF-2020:88460331XAPNBGA#ARMATE
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Presidencia del Directorio y la autorizacién para este |

acto, acredita: a) Con 7a escritura nGmero 166, de :

constitucién de la Sociedad, otorgada el 20 de mayo de
2013 al Folio 527 de este Registro Notarial; con la
escritura complementaria numeroc 253 de fecha 11 de julio

de ese afic pasada al Folio 793 de este Registro

Notarial, y con la escritura complementaria nimero 299 !

otorgada el 5 de agosto de 2013 al Folio 975, también de
este Registro Notarial, inscriptas en forma conjunta en
la Direccién Provincial de Personas Juridicas de la

Provincia de Buenos Aires el 3 de septiembre de aquel

afioc en la Matricula nGmero 116.453, Legajo nimero ¢

202.677, instrumentos que tengo para este acto a la

vista.- b) Con el Acta de la Asamblea General Ordinaria °

de Accionistas celebrada el 15 de agosto del corriente
afio, de donde surge la eleccién del actual Directorio y
' la distribucién de los cargos.- LOS ANTECEDENTES

RELACIONADOS los tengo para este acto a la vista en sus

originales, estando agregados en copias autenticadas en

este Registro Notarial: el de a) al Folio 1.151, £

. protocolo de 2014, y el de b) al Folio 832 protocolo

corriente.~ Y ¢) Con el Acta nlmero 47 de la reunién

. realizada por el Directorio el 26 de julio del corriente

. afio, por la cual se autoriza este otorgamiento, la que

. en su original tengo a la vista y copiada en'Fﬁi)Qoﬁﬁ‘lﬁQﬁSlfA‘PN-DGA#ANMAT
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"

| pertinentes es del siguiente tenor:
: N°_47: A los 26 dias del mes de/fulio 020 .. se hace
4 presente en la sede social elf Sr. Lenin Omar Rodriguez
4 Gonzélez, Presidente Iw-‘t':_mico 'D_ rector de ASPEN ARGENTINA
si8.A. (la * ociedag"l‘ﬁ,‘ a efectos de registrar el
. siguiente Asunto: .. ii) Otorgar un Poder General de
" Administracién a favor de Christian Leonardo Quiroga

4/ (CUIT N° 20-23221698-1) .para que se encuentre facultado
eﬁ:a realizar los siguientes actos en nombre Yy '
',o‘rapreaentacién de la Sociedad: (i) CONTRATOS EN GENERAL:

i1 Celebrar, modificar, rescindir, resolver o revocar

12 cualquier actc o contrato referente a la gestiodn

12 ordinaria y al objeto de la Sociedad, sean éstos |
14;contratos vigentes o en curso de ejecucidén no prohibido
15 por laaA leyes, decretos, ordenanzas resoluciones,
lﬂ:reqlmntacioms o toda norma vigente. En especial,
1'f%r:caci.bi.z: depbsitos de cualquier clase, contratar la
14 obligacién de prestar servicios, dar en mutuo Oneroso y
19§recihir en comodato cualquier clase de cosas y Dbienes,
?-ﬁiacepta: donaciones, efectuar comisiones y consignaciones
21y aceptarlas, celebrar contratos de fideicomisos en los
¥ términos de la ley 24.441 y celebrar y aceptar cesiones
’fifﬂlffiduciariaa, contratos de leasing, suscribir contratos

24 de licencia, transferencia de tecnologia, transferencia

"% de marcas y/o patentes, knolF-2020:85460833APN:DGARANMAT ¢
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| sea en caradcter de licenciante o licenciado, cedente o Eas
cesionario, siendo esta enumeracidén no taxativa; (ii) ?2"
PAGOS Y COBRANZAS: (a) Cumplir las obligaciones de 1a::za
Sociedad, cualguiera sea su naturaleza y objeto, siempre o0
gque se trate de pagos ordinarios de administracién. (Db) i:w
BExigir: el cumplimiento de las obligaciones, cualguiera o
sea su naturaleza u objeto, de que sea acreedora la I:12
Sociedad, cobrar y percibir las sumas u objetos que a a3
cualguier titulo le sean debidos a la Sociedad y otorgar o
los recibos correspondientes. (c) Hacer y aceptar jas
daciones en pago, sea que se refieran a obligaciones
anteriores o posteriores a este acto. (iii) SEGUROS: 1:!7
Celebrar contratos de seguros con toda clase de |38
compafiias o instituciones de seguro, oficiales o @
. privadas, argentinas o extranjeras, inclusive con la
Caja Nacional de Ahorro Postal. A tal efecto podrén #
firmar las poélizas respectivas y toda clase de
' documentacién gue sea necesaria; hacer las declaraciones
y tramites correspondientes en caso de siniestro;
intervenir en todas las gestiones para la liquidacién 5
del dafio, pudiendo designar expertos O liquidadores y %%
aceptar © impugnar la determinacién de aquel. (iv) ¥
CONTRATOS DE LOCACION: dar y tomar en locacién y/o 48
concesién bienes muebles o inmuebles, obras o servicios. 4

En tal sentido se lo autoriza, para que puedk-2020-88460831-APN-DGA#ANMAT
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1 Iner,'oc.’uu:. modificar,

:*ibienas muebles o© inmuebles,
4 efectuar cualquier clase de notificaciones y/o

obras o servicios, y/o

« comunicaciones y/o < otorgar instrumentos piblicos o

@ privados, y en general, !réalizar todos aquellos actos

|

7/que se relacionen directa o indirectamente con la

#'locacién y/o concesién de bienes muebles o inmuebles,
g%obraa o servicios, sean éstos contratos vigentes © en
{0 curso de ejecucién. (v) COMPRA DE MERCADERIAS: compra de

|
11 mercaderias propias del giro comercial de la empresa.

{2 (vi) IMPORTACION Y EXPORTACION: (1) Importar y exportar

14 temporaria o definitivamente, toda clase de mercaderias
4 (relacionadas con los negociocs de la sociedad), en
% nombre de la sociedad y en cumplimiento de su objeto;

¢ presentar solicitudes, reconsideraciones, recursos Yy

|
l'f%apelacionaa en asuntos relatives a clasificaciones

!B@aduaneras. arancelarias, de valoracién, devoluciones,
'19iactualizaciones de derechos e intereses, toda cuestioén
EOEmlacionada con reintegros, reembolscos, drawbacks Yy
2 ibene!:l.cioa a la exportacién, firmar recibos y otorgar o
22Lendosar todos los documentos requeridos para tales
mfxopa_:acionaa, incluyendo los conocimientos de embarque y
L :para llevar a cabo toda clase de operaciones de

zs}importaeianea o exportacién |F2020:83450331A PNEDEAMNNMATH
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i e o

ante las autoridades aduaneras, portuarias,
. aeronduticas, o© instituciones bancarias Yy organismos |
piblicos y privados que intervengan en tales ¢
. operaciones; inc¢cluyendo, sin que ello implique

| limitacién, la  suscripcién de  solicitudes de

Declaraciones Juradas de Necesidades de Importacién

definitiva o temporaria, de tipificacién, de apertura de

 cartas de crédito, créditos documentados y afines. (2)

Efectuar ante los bancos intervinientes en operaciones
de exportacién e importacién todos los tréamites

vinculados directa e indirectamente con los mismos,

. incluyendo 1las operaciones que se realicen con

intervencién del Banco Central de la Repiblica

Argentina, Banco de la Nacién Argentina, Banco de la

. provincia de Buenos Aires, Yy Banco Nacional de

Desarrollo. (3) Suscribir los formularios del Banco

‘ Central de la Reptblica Argentina, Secretaria de
. Ccomercio Exterior, Secretaria de Industria, Secretaria
' de Salud P@blica y de todo organismo o entidad pablica o °

| privada relacionados con operaciones de importacién y

exportacién, todos y cuantos documentos © formularios

correspondan otorgar o© suscribir con motivo, © en

ocasién de realizar trémites de importacién y/o

. exportacién. (4) Presentarse ante la Administracidn

N 025138054

| ag
i 96

| a7
49
"

42

43

Nacional de Aduanas, ante el DepartamentdF-2080-88460331-APN-DGA#ANMAT
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1;c_apital y las demés Aduanas, Receptorijs y Resguardos

» del pais y del extranjero, de Correos y |
4 Telecomunicaciones, mensajerigs, empresas de transportes
4 maritimos, fluviales, aéreos o terrestres, con las
5 aiquientes facultades: firmar la  correspondencia
« epistolar, telegrafica y de télex, y retirar de la
3 Aduana, Oficinas de Correcs Yy Telecomunicaciones,
# mensajerias, empresas de transportes maritimos,
4 fluviales, aéreos- © terrestres, asi como de
1 particulares, las muestras, mercaderias, equipajes,
{1 correspondencia epistolar y/o telegrafica, valores,
12 giros, bultos y encomiendas, paquetes, titulos vy
13 documentos de cualquier especie, a nombre o a la orden
14.ltde la sociedad, abonar las tasas, cargos, derechos,
1s|1mpuoatoé, o tributos que correspondieren, darles los
16 recibos y resguardos del caso. Actuar ante las
77 Administraciones de  Ferrocarriles,  Administracion
14 General de Puertos, bugues vapores, y ante la Direccidn
'59-;uac'1onal de Infraestructura del Comando de Regiones
mTMm“ u otras Administraciones y Reparticiones, entes y
21 organismos publicos o privados, ya sean nacionales,
2 provinciales, territoriales, municipales, particulares
23 del pais o del extranjero, en todos los asuntos o©
24 Eraclms que tenga pendientes o gque ocurran en lo

“ sucesivo, sean por retardo dF-2020-83468331=APNEDCAHNNNIAT,
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. extravio, hurto, robo, faltante o sobrante a la
~ descarga, diferencias de mercaderias, reintegro de
exceso de flete, demora en la llegada de los medios
transportadores, alteracién en el turno de las
:expedicionea, fallas u otras irregularidades gque se

. produzcan, entable los reclamos del caso, solicite

indemnizaciones de dafios y perjuicios, lucro cesante, ¢
dafio moral y todo otro que se produzca Y cobre y/o |
| perciban judicial o extrajudicialmente las sumas de |t

. dinero que resulten adeudadas a la sociedad por los ¢

. expresados motivos o en ocasidon de sus actividades.
(vii) LICITACIONES: Representar a la sociedad ante las
autoridades nacionales, provinciales, municipales,
| territoriales, corporaciones de fomento, ministerios,
secretarias y subsecretarias, direcciones y entes

| autAdrquicos y entidades auténomas, ptblicas y privadas,

sociedades del estado, sociedades de economia mixta, y
| sociedades andénimas con participacién estatal

mayoritaria y en general entidades piblicas, privadas o

. mixtas del pais o del extranjero en licitaciones

piblicas, licitaciones privadas y concursos de precios e

invitaciones a hacer ofertas, Yya sean nacionales o©

i
I
:‘26

lm
|
| 28

a8

8

£3 L)
L o

a
=

-
| 48
| 46

a7

internacionales, facultandolos al efecto para: (i) }‘8

adquirir pliegos de condiciones y solicitar aclaraciones

de los mismos, £firmar, presentar y retract2020:83460331- AP’N DGA#ANMAT
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| presentar documentos, sean estos pliegos de condiciones,

2 muestras, planos, disefios otros; (ii)

025138056 &)

e

.l

.i'_:;,-
e

1

s firmar y presentar notas ampl atorias y aclaratorias de

4 ofertas (iii) inscribir a la sociedad en los registros

sr‘pﬁblicos o privados que sean necesarios a los efectos de

a‘la presentacién de las ofertas, preadjudicaciones vy ;'

7 adjudicaciones, efectuar oposiciones, pedidos de

4 reconsideracién, reclamar, Iinterponer Y tramitar toda

" suerte de impugnaciones, reclamos y recursos
wiadministrativos e impugnar ofertas, preadjudicacicnes y
11 adjudicaciones en cualquier jurisdiccién territorial del
fzigpais. o del extranjerc y ante cualquier organismo ©
13|per:sona licitante; y {(iv) aceptar la adjudicacién,

‘!ﬂdiacutir y firmar el contrato correspondiente. (viii)

'5IASUNT03 ADMINISTRATIVOS: representar a la Sociedad ante

16 terceras personas fisicas o Jjuridicas, piblicas o

!
i

1% ello signifique limitacién alguna, (i) al Estado

7 'privadas comprendiendo en tal denominacién, y sin que

'!Qi]_tlacional, Provincial y Municipal, incluida la Ciudad |

20";Aut6nma de Buenos Aires; (ii) sus organismos
“1 desconcentrados, entre ellos, los ministerios,
“ secretarias, subsecretarias, direcciones y todo otro
2 organismo © dependencia gque actde bajo 1la bérbita
N@aatatal, (iii) a las entidades estatales con personeria

% juridica propia, tales coti:2020:8846083 1A PNaDGA #ANMAT i
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sociedades del estado, de economia mixta, sociedades}

anénimas, u otras empresas o formas juridicas Qque

. utilice el Estado para el cometido de sus funciones, ya
sea que éstas actiien bajo el derecho publico o bajo el
. derecho privado,; en especial se los faculta para actuar
f ante el Ministerio de Trabajo, Empleo Yy Seguridad

'Social, la Administracién Federal de Ingresos Pablicos -

(AFIP), la Direccién General de Aduanas (DGA), la

Agencia de Recaudacién de la Provincia de Buenos Aires

(ARBA) , la Comisién Nacional de Defensa de la'

. Competencia (CNDC), el Banco- Central de la Repuiblica

Argentina (BCRA), el Banco de Inversién y Comercio

I Exterior (BICE), la Administracidn Nacional de la

Seguridad Social (ANSES), la Superintendencia de Seguros

de la Nacién (SSN), Superintendencia de Riesgos del

. Trabajo (SRT), la Inspeccién General de Justicia (IGJ),
5 la Corporacién del Mercado Central de Buenos Aires
- (cMC), la Comisién Nacional de Comunicaciones (CNC), la
Comisién Nacional de Regulacién del Transporte (CNRT), |
. l1a Direccién Nacional de Migraciones (DNM), el Registro

Nacional de Armas (RENAR), el Registro Nacional de

Precursores Quimicos (RENPRE), el Servicio Nacional de

. ganidad y Calidad Agroalimentaria (SENASA), el Instituto
f Nacional de Alimentos (INAL), la Administracién Nacional
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4'Autor1dad Federal de Seryicios de Comunicacién
5 Audiovisual (AFSCA), la Escribania General de Gobierno,
4 el Organismo Provincial para el Desarrollo Sustentable '
7 de la Provincia de Buenos Aires (OPDS), el Ente Nacional {
5 Regulador de la Electricidad (ENRE), el Ente Nacional
Q:anulador del Gas (m), la Compafiia Administradora |
w!dal Mercado Mayorista Eléctrico 8.A. (CAMMESA), Agua y |
11 Saneamientos Argentinos S.A. (AySA), Energia Argentina |
2'8.A. (ENARSA), Compafilia de Transporte de Energia
12 Eléctrica de Alta Tensién Transener S.A. (TRANSENER); §
14-1'(1v) los bancos nacionales, provinciales y privados; las
'1:1;emprasaa ' estatales o privadas prestadoras de servicios
' piblicos o de actividades de interés general y (v) demés
W'imprem, sociedades y entidades o cualesquiera otras
"Bjrepm.wiones u organismos u dependencias, piblicas
"Egestatalos. piblicas no estatales, o privadas,
- {n.aci_.ona-lea, provinciales, o municipales, ya sea con sus
21 actuales denominaciones o con las que utilicen en el
22 futuro, pudiendo - en todos los casocs - formular
%5 peticiones, solicitudes, consultas y ©reclamos de
“ cualquier naturaleza; realizar gestiones y diligencias;

“ presentar, suscribir y ret i raxdF2020:83460331 - ARN DGAHANNMAT,

|

Pagina 74 de 83



- pagar tributos; solicitar la inscripcién de la Sociedad | 38

'- competentes; y realizar cualquier otro acto que pudiera | &

N_025138057

recibos, escritos, Ordenes, boletas de control, efectuar 8

A protestos, reservas de derechos y reclamos, Y en -‘27

general, presentar todo tipo de escritos y peticiones 5
ante los referidos entes Yy empresas; asistir a|®
audiencias de todo tipo: solicitar desgloses; cambiar al |30
domicilio de la Sociedad a los efectos de recibir laa a1
correspondientes facturaciones y notificaciones; tomar !32
vista de los expedientes; requerir prérrogas de plazos; i-:sa
solicitar 1la conexién y desconexién de servicios |4

ptblicos; notificarse de las resoluciones y providencias 35

que recaigan y apelarlas © impugnarlas ante la autoridad 36

. que corresponda; retirar mercaderias y encomiendas; “37

en los registros pertinentes conforme a su actividad; |*°
asistir y conciliar en audiencias de defensa del 0
consumidor, u otras que Sse celebren en el marco de 41

actuacién de las autoridades administrativas 42

servir a los intereses de la poderdante o a las I44
exigencias de las autoridades administrativas para el "i‘-‘l

mejor cumplimiento del presente mandato. .. No habiendo

otros asuntos gue tratar, se levanta la sesién .. Siguen |47

firmas"™ .= u*wn FIEL de lo pertinente del acta de |
!

! referencia, dcy :Ee.- Y el compareciente, en el carécter 1‘9

en que cencqr-x‘.‘a, DICE: Que en Su ¢E£QMGOMAEN-DGA#ANMAT

"ol
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1|Vicepreaidente en ejercicio de la Presidencia del
2 Directorio, dando cumplimiento a lo dispuesto por ese
4 drgano en su reunidén del 26 de julio del corriente afio,

4 lo que surge del texto del acta precedentemente

l — |
| N 025138058 %g?i

s':transcripta, otorga PODER GENERAL DE ADMINISTRACION a

¢ favor Christian Leonardo QUIROGA, (CUIT N° 20-23221698-

71), para que en nombre y representacidén de la Sociedad

# mandante, ejecute lo establecido en dicho instrumento,
|

f todo lo que, a sus efectos, se tiene en este lugar por

10 reproducido.~- DE 8U LECTURA, de explicarle al
1 compareciente los alcances legales de la presente
12 escritura y de ofrecerle que la lea por si mismo, asi la
i otorga y de conformidad la firma ante mi.- Sigue la
/firma de: LENIN OMAR RODRIGUEZ GONZALEZ.- C. GUYOT,=-
HSEBsté mi sello.- CONCUERDA con su matriz que pasé ante
16:m1, al Folio B35 del Registro 1.729 a mi cargo, doy fe.-
"/ PARA LA PODERDANTE expido esta PRIMERA COPIA extendida

W en siete sellados de Actuacién Notarial numerados

" correlativamente del 025138052 al presente todos de la |

4 Berie "N", que sello y firmo en la ciudad de Buenos

mliraa, a los veinticuatro dias del mes de agosto de dos i

|
“mil veinte.~

244

25| IF-2
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L__M N°_1.763.- FOLIO 832.-| PODER BANCARIO:

2 ‘ SPED R BN LN .-l. . & ! Ve & 5 i LAn L@aonardo
| ; T
* QUIROGA.~ ESCRITUE UMERO DOSCIENTOS EINTA ¥ OCHO.-

aiEn la ciudad de Buenos Aixyes, Capital de la Reptblica
s|Argentina, a veinte dé agosto de dos mil veinte, ante
#imi, Escribano autorizante ‘del Registro de Contratos
“f‘{Pﬁblicos nimero 1.729 de esta Capital Federal,
7 comparece, con facultades suficientes para este acto, el
i sefior Lemin Omar RODRIGUEZ GONZALEZ, que manifiesta ser
10 casado; venezolano; nacido el 6 de septiembre de 1971;
§ Icon Documento Nacional de Identidad namero 95.747,.241;
2 domiciliado en Migueletes nOmero 1054, Piso 23,
m: Departamento 23B, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
14 persona de mi conocimiento.- Declara tener plena

15 capacidad general de ejercicio de acuerdo al Articulo 31
16 inciso a) del Cédigo Civil y Comercial de la Nacién y

17lconcurrir en el caracter de Vicepresidente en ejercicio

% de la Presidencia del Directorio de la Sociedad gque gira o

'iﬁian Olivos, Partido de Vicente Loépez, Provincia de Buencs
?fOEM_.,rss, bajo la denominacién de “ASPEN ARGENTINA S.A.",
Y con domicilio legal en Rosales numero 2.515, Piso 3°,
?2.;Unidad “E¥, .declarando bajo juramento que el cargo que
“iinvoca permanece vigente y sin modificaciones a 1la
l’f*l:fecha.- La existencia de la Sociedad que representa, el
'?fﬁ-jcaractar de Vicepras'idontelF-ZM884qmtcdeAm\1MAha

ro-

A |
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. presidencia del Directorio 'y la autorizacién para este 26
| acto, acredita: a) Con la escritura nGmero 166, de o
constitucién de la Sociedad, otorgada el 20 de mayo de ‘ea
2013 al Folio 527 de este Registro Notarial; con la 29
escritura complementaria numero 253 de fecha 11 de julio ':30
de ese afio pasada al Folio 793 de este Registro 7
Notarial, y con la escritura complementaria nimero 299 @@
otorgada el 5 de agosto de 2013 al Folic 975, también de
este Registro Notarial, inscriptas en forma conjunta en 134
i la Direccién Provincial de Personas Juridicas de 1la ‘ias
i provincia de Buenos Aires el 3 de septiembre de aquel
afio en la Matricula ntmero 116.453, Legajo nﬁmeroi
202.677, instrumentos que tengo para este acto a la lua,
vista.- b) Con el Acta de la Asamblea General Ordinaria
de Accionistas celebrada el 15 de agosto del corriente 40
| afio, de donde surge la eleccién del actual Directorio y }41
- la distribucion de los cargos.- LOS ANTECEDENTES 242

RELACIONADOS los tengo para este acto a la vista en sus \{43

. originales, estando agregados en copias autenticadas en

este Registro Notarial: el de a) al Folio 1.151, |4
protocolo de 2014, y el de b) a la presente.- Y c) Con 1*8
el Acta n@mero 47 de la reunién realizada por el 1"7

Directorioc el 26 de julio del corriente afio, por la cual

e se autoriza este otorgamiento, la que en Su original &8

| tengo a la vista y copiada en sus partes pdfmeﬂuﬂl)ssr,qﬁﬂl DGA#ANMAT

G
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zidias del mes de julio de 2020'.. se-haece-Qiresente en la

1 sede social el Sr. Lenin Oftar Rodriguez Gonzélez,
i Presidente y Gnico Director de ASPEN ARGENTINA S.A. (la
4 “Sociedad”), a efectos. éie registrar el siguiente Asunto:
o1, W El Sr. Presidente deja
7 constancia que a efectos de otorgar una mayor agilidad
den los negocios y gestiones gque se encuentra
gidasarrolla.ndo la Sociedad resulta conveniente el
10 ;-otorgamiento de ciertos poderes. Atento a ello, el
' Directorio por unanimidad resuelve: i) Otorgar un Podex
llm a favor de Christian Leonardo Quiroga (CUIT N°
13 E20-23221698-1) para que se encuentre facultado a
4 Erealizar los siguientes actos en nombre y representacién
" de la Socledad: i. Hacer toda clase de operaciones con
It @l Banco Central de la Reptblica Argentina, Banco de la
'?:Nacién Argentina, Banco de la Provincia de Buenos Aires,
1E;Banoo_ Hipotecario Nacional, Banco de la Ciudad de Buenos
'@Mres. Caja de Ahorro y Seguro, sus sucursales, agencias
20 ‘Iy corresponsalias, asi como con cualquier otra
21 %1nst:l.tucion bancaria, financiera o de crédito, argentina
22'!0 extranjera, sea oficial, mixta o privada, existentes o
?-Bique se establezcan en‘ el futuro en la Repdblica
24 %Argantina ¢ en el exti‘anjero. Las mismas operaciocnes
#% podrén practicarlas cc;n terceBE2020:884603818APN-D GA#A NIMAITE

b
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cuentas corrientes, con facultad para emitir cheques | 26
contra las mismas con provisién de fondos o no, abrir &7
'- cuentas ra plazo fijo, de ahorro y especiales, efectuar y 1128
retirar depbsitos de las mismas y cerrar dichas cuentas; @

30

|
|
|
{ii. Descontar letras, pagares, prendas Y damasl
|
|

documentos de terceros; iv. Tomar en locacién cajas de 71

/| t
. seguridad, tener acceso a ellas y extraer los valores Yy

a2
documentos alli depositados; v. Emitir, aceptar y girar %
cheques, letras de cambio, pagarés, vales Yy titulos de 4
' orédito de cualquier clase, endosarlos, avalarlos y &
| descontarlos; vi. Abrir cuentas de custodia, retirar los %
documentos, titulos, acciones, ponos, letras y wvalores ¥/
| de cualquier naturaleza que la sociedad tuviere
| depositados actualmente © a depositarse en el futuro, en a8
custodia o en garantia o al cobro, pudiendo otorgar Yy 40
firmar los recibos, documentos Y compromisos que les o
'- exijan, y cerrar dichas cuentas; vii. Realizar 42

| operaciones de cambio por necesidades de la sociedad,

| suscribiendo las liquidaciones ¥ documentos que *
' correspondan; viii. Solicitar fianzas, aceptaciones Yy 48
garantias bancarias, otorgar contragarantias a favor de 4
- bancos comerciales vinculados a las garantias que los 47
. mismos bancos hayan otorgado; ix. Constituir, transferir -
o cancelar hipotecas, prendas con registro, otorgar i“«"

fianzas o avales, emitir garantias; Xx. OFWMS(BMIAIJ;’W-DGA#ANMAT

Btk (,'J:
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1;receipts: xi. Solicitar y dar conformidad a estados de
alcnantas corrientes, pedir 1libretas de cheques y en i
4 general realizar todas y cualesquiera operaciones
4 financieras o bancarias, quedando facultado para llevar
séa'cabo y cumplir las formalidades y requisitos que en |
eiparticular les exijan para cada casor xii. Aceptar
7 cheques, letras de cambio, pagarés, vales de crédito de |
a!cnalquier clase, y endosarlos para depdsito en las
% cuenta de la Sociedad, pudiendo efectuar dicho endoso
10_'; cualquier apocderado en forma individual o conjunta.
i icuando se trate de transferencias entre cuentas
‘2Zbaneariaa de la sociedad, el apoderado puede firmar
!3|cua1quier cheque, sin limite de montes; y xiii., Realizar ‘
'mitodaa y cualesquiera operaciones financieras o bancarias

1 E%quedando facultados para llevar a cabo y cumplir las
lﬁi'f.omalidades y los requisitos que en particular se les
7 exijan para cada caso. .. No habiendo otros asuntos que
% tratar, se levanta la sesién .. Siguen firmas".- ES COPIA
w!m de lo pertinente del acta de referencia, doy fe.- Y |
20191 compareciente, en el cardcter en que concurre, DICE:

21 ;Qua en su carActer de Vicepresidente en ejercicioc de la |
% |presidencia - del Directorio, dando cumplimiento a lo
m'!dispuesto por ese 6rgano en su reunién del 26 de julio
F"!»dal corriente afio, lo gque surge del texto del acta
25jpmchéntemnto transcripta, |F2020:88460831HAPN DEICARNM AR |

[
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favor Christian Leonardo QUIROGA, (CUIT N° 20-23221698~-

1), para que en nombre .y representacién de la Sociedad ||

' mandante, ejecute 1o establecido,en dicho instrumento,
todo lo gue, a sus efectos, se tiene en este lugar por
reproducido.~ LUEGO DE SU m, de explicarle al
compareciente los alcances legales " de la presente
. escritura y de ofrecerle que la lea por si mismo, asi la
otorga y de conformidad 1a firma ante mi.- Sigue la
firma de: LENIN OMAR RODRIGUEZ GONZALEZ.- C. GUYOT.-
- Est4d mi sello.- CONCUERDA con Ssu matriz que pasé ante
. mi, al Folio 832 del Registro 1.729 a mi cargo, doy fe.-
PARA LA PODERDANTE expido esta PRIMERA COPIA extendida
en tres sellados de Actuacién Notarial numerados
correlativamente del 025138049 al presente todos de la

Serie "N", que sello y firmo en la ciudad de Buenos

Aires, a los veinticuatro dias del mes de agosto de dos

veinte.=-
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