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El INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS -I.NA.ME.-, organismo
dependiente de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA -A.N.M.A.T.-, deja constancia que las
instalaciones industriales de la firma DONATO ZURLO Y CIA. S.R.L con
domicilio legal en Virgilio 844/ 856, de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires
de la Republica Argentina, y planta elaboradora sita en Virgilio 844/ 856, de
la Ciudad Auténoma de Buenos Aires de la Republica Argentina, bajo la
Direccién Técnica del Farmacéutico Néstor Eduardo Alvarez estdn sometidas
a inspecciones regulares en las que se verifica el cumplimiento de las
Buenas Practicas de Fabricacion segun la normativa vigente en la Republica
Argentina, la cual ha adoptado las recomendaciones de la World Health
Assembly (WHA), de la Pharmaceutical Inspection Cooperation Scheme

(PIC/S) y la International Conference on Harmonisation (ICH).

A pedido de la firma mencionada, en la Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Republica Argentina, se expide la presente constancia, con validez de doce

meses, el dia

N° de Tramite: > 0132014 01364 20

The NATIONAL ADMINISTRATION OF DRUGS, FOOD AND MEDICAL
DEVICES (ANMAT) through the NATIONAL INSTITUTE OF DRUGS (INAME)
certifies that the industrial facilities of the company DONATO ZURLO Y
CIA. S.R.L with its corporate address in Virgilio 844/ 856 of the City of
Buenos Aires of the Argentine Republic, and manufacturing facilities situated
in Virgilio 844/ 856 of the City of Buenos Aires of the Argentine Republic,
under the Technical Direction of the Pharmacist Néstor Eduardo Alvarez, are
being subject to regular inspections in that the compliance with the Good
Manufacturing Practices are verified according to the regulations in force in
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the Argentine Republic, which has adopted the recommendations of the
World Health Assembly (WHA), the Pharmaceutical Inspection Cooperation

Scheme (PIC/S) and the International Conference on Harmonisation (ICH).
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issued on U8 £ 2007 | in Buenos Aires City, Argentine Republic, with
validity of twelve months.

N° of Proceeding: 2 0§ 3 2 01 4




Mirta Rios

De: Rosana Maria Busso <rbu@mrecic.gov.ar>

Enviado el: viernes, 5 de febrero de 2021 12:06

Para: Mirta Rios

Asunto: APROBADO - Fwd: DONATOZURLO Y CIA SRL solicitud de Iegallzac:on
Datos adjuntos: gmp chile.pdf

Estimada:

Le informamos que puede dar inicio al tramite de solicitud de Apostilla/Legalizacién Internacional incorporando en
el TAD la documentacién por usted enviada en su mail, segin el detalle que se indica a continuacién:

Tipo de documento: CERTIFICADO ANMAT
Titular: DONATO, ZURLO Y CIA. S.R.L. ‘
N2 de identificacion: GMP- 20132014 001364 20 Firma del funcionario habilitante: MATIAS E. GOMEZ

Para ello, al iniciar el tramite en el sitio www.tramitesadistancia.gob.ar , debe elegir la opcién “Documentacién con
firma olégrafa (o manuscrita) con PDF de aprobacién de tadlegalizaciones@mrecic.gov.ar.

Al desplegarse el mend, deberd incluir el documento que desea apostillar/legalizar —el cual debe coincidir con los
datos sefialados en el parrafo anterior-y, en el campo PDF de aprobacidn, debe incorporar el presente mail
convertido en archivo PDF.

Recuerde que la imagen que debe adjuntar del documento a legalizar debe ser clara, completa, a color, legible y fiel
al original. La responsabilidad por la eleccidn del tipo de legalizacién, los pagos y los archivos-que se agjunten en
cada expediente son RESPONSABILIDAD DEL SOLICITANTE.

En caso de cometerse errores, recuerde que no existen reintegros de dinero, por lo que aconsejamos prestar suma
atencién y adjuntar la documentacidn de manera correcta.

Saludos cordiales
RBU

Rosana Maria Busso.

Coordinacién de Legalizaciones.

Ministerio de Relaciones Exteriores y Culto.
Esmeralda 1212.

————— Mensaje reenviado -----

De: "Mirta Rios" <mrios@donatozurlo.com>

Para: "Ministerio de RREE, Comercio Internacional y Culto"
<tadcomercial@mrecic.gov.ar> '
Enviados: Viernes, 5 de Febrero 2021 10:46:04

Asunto: RE: DONATOZURLO Y CIA SRL solicitud de legalizacién

Buenas dias, por favor necesitamos realizar el trémite de legalizacién de la documentacién del PDF que adjuntamos
con los datos que se detallan:

Tipo de documento: CERTIFICADO ANMAT

Titular: DONATO ZURLO Y CIA SRL




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

Hoja Adicional de Firmas
Documentacién Complementaria

Nimero: RE-2021-18464093-APN-DTC#MRE

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 3 de Marzo de 2021

Referencia: PDF adjunto al mail de aprobacidén enviado por Cancilleria

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 3 pagina/s.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date; 2021.03.03 07:50:15 -03:00

MARIA CRISTINA DONATO - 27061424321
en representacion de
DONATO ZURLO Y CIA SR L - 30503381407

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2021,03.03 07:50:15 -03:00




Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homenaje al Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Apostilla de La Haya

Nimero: CE-2021-23867460-APN-DTC#MRE

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 18 de Marzo de 2021

Referencia: 52301/2021 | Verificar | Verify | Vérifier: www.argentina.gob.ar/legalizacion-internacional

APOSTILLE
(Convention de la Haye du 5 de octobre 1961)

1. Pais |Country |Pays: ARGENTINA

[El presente documento publico |This public document |Le présent acte public

2. Ha sido firmado por |Has been signed by |4 été signé par: Matias Ezequiel GOMEZ

3. Quien actia en calidad de |Acting in the capacity of |Agissant en qualité de: FUNCIONARIO HABILITANTE

4. Y esta revestido del sello/timbre de |Bears the seal/stamp of |Est revétu du sceauftimbre de: MINISTERIO DE SALUD
Certificado |Cervified | Attesté

5. En |dt |4: BUENOS AIRES |6. El dia |The |Le: 16/03/2021
7. Por | By | Par: Unidad de Coordinacién de Legalizaciones del Ministerio de Relaciones Exteriores, Comercio Internacional y Culto
|8. Bajo el Nimero |V |Sous N°: 52301/2021 |9. Sello/Timbre |Seal/Stamp |Sceau/Timbre: ARS 300 .-

|10. Firma |Signature |Signature: Constanza Fodaro

Esta Apostilla certifica tnicamente la autenticidad de la firma, la calidad en que cl signatario del documento haya actuado y, en su caso, la identidad del sello o timbre del que ¢l documento piblico esté revestido.
Esta Apostilla no certifica ¢l contenido del documento para el cual se expidié. No es vilido el uso de esta Apostilla en la Repiblica Argentina.

This Apostille only certifies the authenticity of the signature and the capacity of the person who has signed the public document, and, where appropriate, the identity of the seal or stamp which the public
document bears. This Apostille does not certify the content of the document for which it was issued. This Apostille is not valid for use anywhere within Repiblica Argentina, ’

Cette apostille atteste uniquement la véracité de la signature, la qualité en laquelle le signataire de 'acte a agi et, le cas échéant, I'identité du sceau ou timbre dont cet acte public est revétu. Cette apostille ne
certifie pas le contenu de I'acte pour lequel elle a été émise, L'utilisation de cette Apostille n'est pas valable en/au Argentina,

Tipo de documento apostillado | Type of document | Type de document: CERTIFICADO DE ANMAT
Titular |Holder |Titulaire: DONATO ZURLO S.R.L
Observaciones |Observations | Observations:

Digilaléy si?ned by FODARO Constanza
Date: 2021.03.18 00:30:17 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Constanza Fodaro

Asistente administrativo

Direccién Tecnica Consular

Ministerio de Relaciones Exteriores, Comercio Internacional y Culto

Digitally signed by Gestion Decumental
Electronica
Date: 2021.03.18 00:30:19 -03:00




