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VALLALKOZASI SZERZODES
SUPPLY AGREEMENT

amely 1étrejott egyrészrdl / entered into, on the one hand, by:

Név / Name: Mez8gazdasagi Szakigazgatasi Hivatal

Székhely / Registered seat: 1024 Budapest, Keleti Kroly u. 24.

Adoszam / VAT number: 15598347-2-41

Statisztikai szamjel / Statistical code: 15598347-8411-312-01

Képviseli / Represented by: Dr. Oravecz Marton elnok / president
Bankszimlaszam / Bank account number: 10032000-00289782-00000000
Pénziigyi intézmény / Financial Institution: Magyar Allamkincstar

mint megrendeld (a tovabbiakban: Megrendeld)

as Contracting authority (hereinafter referred to as: Contracting Authority)

mastrészrél / on the other hand:

Név / Name: MERIAL S.A.S.

Székhely / Registered address: 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, France
Cégjegyzékszam / Registration number: 590 800 215 RCS Lyon

Nyilvantarté Cégbirésag / Relevant Court of Registration: GREFFE DU TRIBUNAL DE
COMMERCE

Adészam / VAT number: GB 542217765

Képviseli / Represented by: José Barella elnk / President

Bankszamlaszam / Bank account number: IBAN FR7630007530290476540600070
Pénziigyi intézmény / Financial Institution: NATIXIS

mint vallalkozé (a tovabbiakban: Vallalkoz6) / as contractor (hereinafter: Contractor)
(egyiittes emlitésiik esetén: Felek) / (jointly referenced as: Parties),

kozott jott 1étre az alabbi feltételek szetint:

pursuant to the following terms and conditions:

PREAMBULUM / PREAMBLE

Felek megallapitjak, hogy Megrendeld a kdzbeszerzésekrdl sz016 2003. évi CXXIX. torvény (a
tovabbiakban Kbt.) szerint altalinos egyszerd kozbeszerzési eljarast (a tovabbiakban:
kozbeszerzési eljaras) folytatott le a jelen szerzGdés szerinti szolgaltatis megrendelésére. A
kozbeszerzési eljaras eredményeképpen a Vallalkozd jogosult a MegrendelSvel a beszerzés targya
szerint szolgaltatds megrendelésre a szerz&dést megkdtni.

The Parties declare that pursuant to Law CXXIX of 2003 on public procurements (hereinafter
Kbt), Contracting Authority had conducted a simple public procurement procedure (hereinafter:
public procurement procedure) to order the service pursuant to this Agreement. As a result of
the public procurement procedure, the Contractor is entitled to enter into the agreement with
Contracting Authority for the services ordered that are listed under the subject matter of the
procurement.

Felek rogzitik, hogy a kézbeszerzési eljaras soran Felek altal benyujtott, megkiild6tt valamennyi
dokumentum jelen szerz&dés elvalaszthatatlan részét képezi.

The Parties agree that over the course of the public procurement procedure all documentation
submitted by the Parties shall comprise an inseparable part of this Agreement.



1i. Altalanos rendelkezések / General Provisions

1.1. A szerz6dés tirgva / Object of the contract

A szerzbdés targya és mennyisége az alabbiak szerint keriilt meghatarozasra

The subject matter and quantity under the Agreement has been defined pursuant to the
following:

Ragadds szaj- és koromfajas (RSZKF) virus négy kilonb6zé (O, Manisa, A22 Iraq, ASIA 1
Shamir, SAT 2 Saud Arabia vagy ezzel egyenértékG SAT 2 Eritrea) tipusabdl tisztitott, koncentralt
antigén el6allitisa , az antigén folyamatos, a szolgaltaténal t6rténd, minusz 100 °C-on vald
tarolasa, alland6 készenlét (antigén bank tzemeltetése) biztositasa, toviabbd Megrendeld egyedi
megrendelése esetén 6 munkanap alatt a kész vakcina leszallitisa a tirolt antigén
koncentratumboél. Mennyiség: virustipusonként 250.000-250.000 adag wvakcina gyartashoz
elegendd antigén koncentratum

Production of purified, concentrated antigen from four types of the Foot and Mouth Disease
(FMD) virus (O1 Manisa, A22 Iraq, ASIA 1 Shamir, SAT 2 Saudi Arabia or equivalent such as SAT2
Eritrea), continuous storage of the antigen at minus 100 °C, constant stand-by (operation of
antigen bank), upon the case-by-case order of Contracting Authority, the delivery of the finished
vaccine manufactured from the stored antigen concentrate within 6 working days. Quantity:
antigen concentrate sufficient for the production of 250,000 doses of vaccine per virus type.

Felek rogzitik, hogy Villalkozé EU-tagallambdl szarmazd gyartdhelyi, valamint a szdj- és
koromfajas betegség elleni virustorzsekre, antigénekre és vakcinakra vonatkozo gyartasi és tarolasi
engedéllyel rendelkezik. Jelen szerz6dés meghatarozasainak és feltételeinek megfeleléen a
Megrendelé6 megrendeli a Vallalkoz6tél a szaj- és koromfajas betegség elleni inaktivalt,
koncentralt és tisztitott antigének gyartasat és tarolasat mélyhatott allapotban az erre szolgald
tartalyokban, és szitkség esetén ezekbdl a megfeleld vakcina szallitisra kész allapotira torténd
elkészitését és egyedi megrendelés alapjan a termékleszallitasait Megrendel telephelyére (MgSzH
ATI; 1107 Budapest, Szillis u. 8) a megrendeléstél szamitott 6 munkanapon (4 munkanap
gyartassal, 2 munkanap szallitissal szdamolva) belil gondoskodva arrdl, hogy valamennyi
felszabaditasi miavelet megfelelé idében a Megrendeld részére teljestiljon. Vallalkozé a fentiek
teljesitését elvallalja.

The Parties declare that Contractor has an EU production site license and has been authorized to
manufacture and store Foot-and-Mouth-Disease virus strains, antigens and vaccines. Pursuant to
the definitions, terms and conditions of this Agreement, Contracting Authority orders from
Contractor the manufacture and storage of the inactivated, concentrated and purified antigens
against Foot-and-Mouth Disease in a deep-frozen state and in the appropriate containers; if
necessary, Contractor shall manufacture the appropriate vaccine, ready for shipping, and based
on a case-by-case order, shall ship the product to the Contracting Authority’s facility (MgSzH
ATI; 1107 Budapest, Szallas u. 8.) within 6 working days of the order (4 working days for
manufacturing, assuming 2 working days for shipping), taking care that all release operations
are performed within the relevant deadlines by the Contracting Authority. Contractor agrees to
perform the above.

1.2. Mennviségek / Quantities

Villalkozé biztositja az antigén elSallitasat és ellendrzését a szerz6déskotéstdl szamitva 100 napon
beliil olyan mennyiségben, hogy abbdl a kévetkezd térzsek mindegyikébdl killén-kilén 250 000
adag 6 PDy, hatékonysagd és az O.ILE. Manual (2008.) 2.1.1. Chapter C/5. c. pontjiban leirt
tisztasagl kovetelményeknek megfelelé vakcinat (melynek tulajdonsiga és jellemzdje, hogy a
vakcinaval immunizalt allat az OIE FMD Manual of Diagnostic Tests and Vaccines for
Terrestrial Animals (2008) Chapter 2.1.1. Foot-and-Mouth Disease. 2.1.1. Chapter C/5.c



fejezetében a tisztasiggal szemben tamasztott kévetelményeknél leirt megfelelé vizsgalati-
mébdszer hasznalatival elkillonithetd a virulens RSZKF virussal fert6zott allattdl) lehessen
késziteni: O, Manisa, A22 Iraq, ASIA 1 Shamir, SAT 2 Saud Arabia vagy ezzel egyenértékat SAT
2 Eritrea. ’

Contractor ensures the manufacture and quality control of the antigen within 100 days from the
date of entering into the agreement in quantity sufficient to manufacture 250 000 dosis of
vaccine as per the following strains, O: Manisa, A22 Iraq, ASIA 1 Shamir, SAT 2 Saud Arabia or
equivalent such as SAT2 Eritrea, with 6 PDso potency, in compliance with the purity level of
- 2.1.1. Chapter C/5. c. of the O.LE. Manual (2008.) can be manufactured (with the attribute and
characteristic that the animal immunized with the vaccine can be differentiated from the animal
infected with the virulent FMD infected animal via the use of the appropriate test method
described under Chapter 2.1.1. Foot-and-Mouth Disease. 2.1.1. Chapter C/5.c of the OIE FMD
Manual of Diagnostic Tests and Vaccines for Terrestrial Animals (2008).

A kivalasztott vakcina tOrzsek, az antigének mindségi jellemzdit és ellenérzési folyamatait, a
tarolas és az ellenGrzés soran szlikséges ellenSrzési eljarasok technikai feltételeit jelen szerz6dés 1.
sz. mellékletét képezd technikai figgelék tartalmazza.

The selected vaccine strains, the quality standards and control processes of antigens, the
technical provisions of control measures during storage and control are described in the
technical appendix which comprises Annex no. 1 of this Agreement.

Megrendeld az antigén elballitasa és ellenérzése vonatkozasaban elSteljesitést elfogad.

Concerning the production and control of antigen Contracting authority shall accept partial
shipment.

1.3. Id6tartam / Duration

Villalkozé az antigéneket gyartisi tételenként, a tulajdonjog jelen szerzédés 2.2. pontjaban
meghatarozott médon térténd atszallasatdl szamitott 5 éves idoszakig tarolja. Vallalkozd az altala
kivalasztott biztositénal a gyartohely berendezését, a gyartdhelyet, az eldallitott antigént és az
antigén tarol6 felszerelését teljes korien biztositja valamennyi szokasos kar ellen, beleértve a tliz-,
lopas-, arviz-, véletlen vagy sziandékos karokozas okozta karok ellen. Vallalkoz6 a biztositasi
kotvényt a szerzddés alairasakor egyidejlleg koteles Megrendel6nek bemutatni.

Contractor shall store the antigens by production batch for a period of 5 years, calculated from
the transfer of title as defined under Section 2.2 of this Agreement. Contractor shall furnish
comprehensive insurance coverage at the insurance provider of its choice for the equipment of
the manufacturing facility, the manufacturing facility, the produced antigen and the storage
equipment of the antigen, against all customary damage, including fire, theft, flood, accidental or
intentional damage. Contractor must present to Contracting Authority the Insurance Policy,
simultaneously at the signature of the contract.

Villalkoz6 szavatolja, hogy az antigén az 5 éves tarolasi idGszak lejaratakor a vakcina
formulazasahoz sziikséges, jelen szerzédés 1. sz. mellékletében meghatirozott minimum antigén-
aktivitasnak megfelel, illetve kicseréli azt az antigént, amelyik nem éti el ezt a szintet.

Contractor warrants that until the expiration of the 5 year storage period, the antigen shall
comply with the minimum antigen-activity as defined in Annex no. 1 of this Agreement, required
for the formulation of the vaccine, or it shall replace such antigen which does not reach this level.

1.4. Vakcina formuldzasa /leszallitisa / Formulation/Shipping of the Vaccine

Megrendel6 egyedi megrendelése alapjan a Vallalkoz6 a tarolt antigének felhasznalasaval vakcinat
gyart. A jelen szerz6dés 1.2. pontjaban meghatarozott hatékonysagi kévetelményeknek megfeleld
vakcina megrendelésének minimalis mennyisége 250 000 adag.

Based on the individual order of Contracting Authority, Contractor shall manufacture vaccine,
using the stored antigens. The minimum quantity of an order for efficacy-compliant vaccine as
defined in Section 1.2 of this Agreement, is 250 000 dosis.



Barmilyen, az antigén-készlet véletlen vagy mnemkivinatos felhasznalisit eredményezd
,»transzmisszids” hiba elkertilése érdekében a Megrendeldnek igényét a Vallalkozé részére harom
kulénb6z6 kommunikaciés médon kell kzolnie (telefon vagy email; faxon kiildott levél; postan
kuldott levél). Felek a rendelést a faxon kiildott levél kézhezvétele utin tekintik elfogadottnak.
Villalkozé a megrendelés kézhezvételérdl Megrendel6nek visszaigazolast kiild. A megrendelést a
Megrendel6 igazgatodja, Dr. Kulcsar Gabor, vagy Dr. Kucsera Laszl6 inspektor ithatja ala.

In the interest of avoiding an error in “transmission,” resulting in the accidental or undesired use
of the antigen inventory, the Contracting Authority must communicate its needs to Contractor
via three different communications channels (by telephone or e-mail; faxed letter; letter by
post). The Parties shall consider the order accepted upon the completed delivery of the faxed
letter. Contractor shall send a confirmation of the order to Contracting Authority. Authorized
signatories for an order are the director of the Contracting Authority, Dr. Gabor Kulcsar, or
Inspector Dr. Laszlé Kucsera.

2. Meorendeld jogai és kbtelezetiséoei / Contracting Authori

2.1. Ellendrzések / Inspections

Megrendel6 felhatalmazast kap arra, hogy évente egy alkalommal a Vallalkozé tizemében
technikai ellendrzést folytasson a Vallalkozé 4ltal tarolt és fenntartott, a Megrendel6 tulajdonat
képezé antigénekre vonatkozban. Az ellenérzéseket a Vallalkozé munkarendje szernti
munkanapokon és -6rakban lehet végrehajtani; err6l a Vallalkozét legalabb 48 éraval korabban
kell értesiteni. Az ellenérzés eredményérdl felek altal kozosen alairt jegyzékonyvet kell felvenni.
Contracting Authority shall be authorised to carry out a technical inspection once per year at
Contractor’s facility to check the conditions under which the Contracting Authority’s antigens
are stored and preserved by Contractor. The inspections may be carried out during the
scheduled work shifts of the Contractor, on those days and at those times; the Contractor must
be notified of an inspection at least 48 hours in advance. Minutes shall be kept of the results of
the inspection, executed by both Parties.

2.2.  Tulajdonjog atadasa / Transfer of Ownership

A jelen szerzédés keretében gyartott antigének tulajdonjoga atszall a Megrendelre a
Vallalkozénak teljesitett — jelen szerz8dés 2.4 és 6.1 pontjaban leirt kévetelményeknek megfeleld
— fizetés utan.

The antigen under this Agreement shall become the property of Contracting Authority after

payment is rendered by Contracting Authority to Contractor pursuant to Sections 2.4 and 6.1 of
this Agreement.

2.3. A Megrendel§ kérheti a Villalkozot az 6t éves tarolasi idGszak
The Contracting Authority may request of Contractor, prior to the expiration of the five
year storage period
- lejarta el6tt megfelel6 id6ben, hogy vakcinat gyartson az antigénekbdl jelen
szerz6désben meghatarozott feltételek kozott;
- that it manufactures a vaccine from the antigens, pursuant to the terms and
conditions as defined in this Agreement;
- lejartakor, hogy visszavasirolja a megmaradt antigén készletet 56.954,- Ft + AFA,
(ha sziikséges)/ 1000 adag Ssszegért.
- upon the expiration of the storage period, Contracting Authority may request of
Contractor to repurchase the remaining antigen inventory for a sum of HUF
56.954 + VAT if applicable -/ 1000 dosis
Vallalkoz6 Megrendeld fenti kéréseinek koteles eleget tenni.



Contractor must comply with the above described requests of the Contracting Authority.

2.4. Fizetési feltételek és hatarid6k / Pavment conditions and deadlines

Megrendel$ az antigének elSallitasaért a felszabaditast kdvetden, a gyartasi tétel elérhetSségérdl a
Villalkozé altal kildott értesit6vel egyidejileg vagy utina kiallitott, nem kifogasolt szamla
kézhezvételétSl szamitott, a Kbt. 305. § (3) bekezdése szerinti hataridével (15 napon belil) banki
atutalassal teljesit. A pénziigyi teljesités napja a Vallalkozé bankszamlajanak jovairasi napja.
Contracting Authority shall render payment via bank transfer in consideration of the production
of the antigens within 15 days of receipt of an undisputed invoice issued simultaneously with
the notice issued by the Contractor regarding the availability of the production batch, pursuant
to §305(3) of the Public Procurement Law. The date of financial performance is the date the
bank account of the Contractor is credited.

A kilon megrendelt vakcina formulaciés koltségeit (a koncentralt antigénbdl eléallitott
felhasznalasta kész vakcina arat) a Megrendelé a vakcina atadasat kovetSen luallitott, nem
kifogisolt szamla ellenében a Kbt. 305. § (3) bekezdése szerinti hatiridével (15 napon belil)
banki 4tutalassal egyenliti ki.

The formulation price of the separately ordered vaccines (the price of the finished vaccines
produced from the concentrated antigens) must be paid via bank transfer within 15days of
receipt of an undisputed invoice issued after the transfer of the vaccine, with the deadline
mandated under §305(3) of the Public Procurement Law by Contracting Authority.

Az antigének éves tarolasi, biztositasi és ellenOrzési koltségét, illetve a formulacids készenlét dijat
a Megrendel6 évente egy alkalommal, (a jelen szerzédés 6.3. pontja szerint) szamla ellenében a
Kbt. 305. § (3) bekezdése szerinti hataridével (15 napon belil) banki atutaldssal fizeti meg.

The annual storage, insurance and control costs of the antigens and the standby for formulation
shall be paid via bank transfer by the Contracting Authority once each year (pursuant to Section
6.3 of this Agreement) in consideration of an invoice, with the deadline mandated by §305(3) of
the Public Procurement Law. within 15 days of receipt of the invoice.

Elolegfizetés nem lehetséges.

Making a down payment is not permitted

Megrendelb részérdl teljesitésigazolasra Dr. Kulcsar Géabor igazgat6 (akadalyoztatisa esetén Dr.
Kucsera Lasz]6 mspektor) jogosult.

Authorised personnel to issue certificates of performance are Director Dr. Gadbor Kulcsar (in case
he is unable to perform this duty, Inspector Dr. Laszlé Kucsera as well).

Felek megillapodnak abban, hogy a Megrendelé késedelme esetén a Polgari Torvénykonyvedl
52016 1959. évi IV. tOtvény (a tovabbiakban: Ptk) 301/A. § (2) és (3) bekezdésében
meghatarozott mértéki késedelmi kamatot fizet a Vallalkozo részére.

The Parties agree that in the event that Contracting Authority is behind with payment, it shall
pay a late interest penalty to Contractor, as defined under §301/A(2) and (3) of Law IV of 1959
(hereinafter: Civil Code).

A szamla kiegyenlitése soran Megrendel6 és Vallalkozo az addzas rendjérdl szolé 2003. évi XCIL
torvény 36/A. §-inak elSirdsai szetint koteles eljarni.

Contracting Authority and Contractor shall act pursuant to 36/A. of Law XCII of 2003 on the
Rules of Taxation with respect to the settlement of invoices.

Megrendel6 — mint a Kbt. 22. § (1) bekezdése szetinti ajanlatkérd — a jelen szerzGdés alairasaval
egyidejlleg nyilatkozik atra, hogy a Kbt. 305. § (4) bekezdése szerinti feltételek teljestilésének
esetére az alkalmazandé beszedési megbizas teljesitésére sz6loan a pénzforgalmi szolgaltatojanak
feltétel nélkiili hozzajarulasat, felhatalmazé nyilatkozatat adja, azaz az ajanlattevéként szerz6dé fél
(a Vallalkozé) a jelen médon adott hozzijarulas, illetSleg felhatalmazé nyilatkozat alapjan
beszedési megbizast nydjthat a Megrendel$ fizetési szamlaja tethére. A felhatalmazo nyilatkozat
jelen szerz8dés 2. sz. mellékletét képezi.



Contracting Authority - as a Tender Issuer pursuant to §22(1) of the Civil Code - simultaneously
with the execution of this Agreement - shall declare that in the event that the conditions of
§305(4) are met, with regard to the performance of the applicable collection authorization, it
shall grant its unconditional consent and power of attorney to its financial service provider,
meaning that the Party contracting as the tenderer (the Contractor) can submit a collection
demand to be satisfied from the Contracting Authority’s account via the consent granted
herewith or via the power of attorney. The power of attorney shall comprise Annex no. 2 of this
Agreement. '

3. Teljesités / Performance

A Megrendel$ akkor tekinti a részszolgaltatast teljesitettnek, ha
The Contracting Authority shall consider performance performed, if

3.1.  antigén esetén a Vallalkozd a felszabaditast kovetden értesité levelet kiild a kovetkezo
mellékletekkel: részletes minéségi tantsitvany (felszabaditasi bizonylat), a vakcina
csomagoléanyagainak nyomdai véglegmintaja;
in the case of the antigen, the Contractor sends a notice letter following release with the
following annexes: detailed batch protocol (involving the batch release certificate), and
mockups of packaging materials of vaccine;

3.2.  vakcina esetén a Vallalkozé erre kijelolt képviselSje (név, beosztas) a megrendelt vakcinat

a MegrendelS telephelyén (MgSzH ATI, 1107 Budapest, Szallis u. 8.) a kovetkezd
dokumentumok kiséretében atadja: a felszabaditis tényét is tartalmazé mindségl
tantsitvany, szallitblevél, csomagolasi jegyzék és az atadas hidnytalan megtorténtét
Megrendeld részérdl a teljesités igazolasra jogosult szemeély alairasaval igazolja;
In case of a vaccine, the designated representative of Contractor (name, position)
conveys the ordered vaccine at Contracting Authority’s facility (MgSzH ATI; 1107
Budapest, Szallas u. 8.), accompanied by the following documents: batch protocol
involving the batch release certificate, bill of lading, packaging list and on behalf of
Contracting Authority signature of the person authorised to issue a certificate of
performance, verifying the complete transfer.

3.3.  tarolasi dij esetében a Vallalkoz6 a szamla benyujtasaval egyidejileg leltarnyilvantartast ad
at a Megrendel6 tulajdonat képezd antigénekrol.

In the case of the storage costs, the Contractor shall submit an inventory list
simultaneously with the submission of the invoice, with regard to Contracting
Authority’s antigens.

4, Tudomainvos egviittmiikddés / Scientific Collaboration

4.1.  Jelen szerz8dés targyat képezd, a Vallalkozd tizemében tarolt antigénekbdl a Villalkozé

téritésmentesen kisérleti vakcimnat formulaz és csomagol a Megrendelé részére olyan
mennyiségben, hogy abbdl végtermék ellenérzési tesztet lehessen végezni, beleértve az €16
allaton végzett hatékonysagi vizsgalatot, amelyet a Vallalkozé mindségiigyi felel6sének
(Qualified Person) részvételével végeznek el.
With the antigens that comprise the subject matter of this Agreement that are stored by
Contractor at its facility, Contractor shall formulate and prepare for Contracting
Authority, free of charge, experimental vaccines in sufficient quantities to perform final
product tests, including live animal potency tests and conducted with the full
involvement of the Contractor Qualified Person.

4.2 A Vallalkozé évente ,,in vitro” vizsgalatokat végez. Az ,,in vitro” vizsgalatok az antigénes
flakonokkal egyiitt tarolt antigén-mintak 146S tartalmanak meghatarozasat jelentik.
The Contractor shall perform annual “in vitro” tests. The in vitro tests shall result in a



report concerning the 146S content of the antigen in sample tubes stored with antigen
vials.
Az in vivo” vizsgilat szarvasmarhan vagy sertésen, a vakcinazas utini 21. napi vérminta,
vitus neutraliziciés ellenanyagszint meghatarozasival, a hatékonysagi és stabilitasi
vizsgilatot foglalja magaba a tarolds megkezdésekor és attdl szamitott 2,5 év, ill. 5 év
mulva. ‘ ; R

_ The “in vivo” test shall include the potency and stability test at the commencement of
storage, 2.5 years and 5 years thereafter via the blood sample taken 21 days- after
vaccination from cattle or pigs, by defining the virus neutralisation antibody level.
Ezekben az idSpontokban a Vallalkozé kisérdeti vakcinakat készit a megfeleld
mintatubusokbdl vett antigénekbdl és ellenérzd vizsgalatokat végez. A szarvasmarhdban
vagy sertésben kapott eredményeket a felszabaditis-kori hatékonysagi vizsgilat
eredmeényeivel vetik Ossze. Nem megfelel6 VN hatékonysigi eredmények esetén a
Villalkoz6 az 1.3 pontban meghatirozott szavatossagvallalasa szerint jar el. On
these dates, the Contractor shall produce experimental vaccines from the antigens taken
from the appropriate sample tubes, and administer control tests. The cattle or pig results
will be compared with those obtained from the initial potency test. In case of insufficient
VN results Contractor shall propose a solution to ensure compliance with the guarantee
given in article 1.3.
A 1.2 pontban leirt antigénekkel - a két fél altal - elvégzett vizsgalatok eredményei a felek
tulajdonat képezik és mindkét fél irasos beleegyezése nélkill nem publikalhatoak.
The results obtained by the two parties concerning the tests carried out with the antigen
described in article 1.2 shall be the parties’ property and may not be published without
the written consent of both parties.

4.3 Ezen tilmenden a Vallalkozé 13 antigén-mintat tarol és bocsat a Megrendeld
rendelkezésére ,in vitro” és ,in vivo” vizsgalatok céljara. Az ,in vitro” vizsgalatokat és az
allatokon végzett vizsgalatokat a Megrendeld sajat koltségére végezteti és eredményeit a
Villalkozé rendelkezésére bocsatja.

Additionally, the Contractor shall store and make available 13 antigen samples to Contracting
Authority for the purpose of “in vitro” and “in vivo” tests. Contracting Authority shall perform “in
vitro” tests and tests performed on animals to be conducted at its own expense, and shall make
its results available to Contractor.

5. Szavatossi Warran

Vallalkozé szavatolja, hogy az antigének termelése és tirolasa, a vakcindk formulazasa szigortan
megfelel a jelen szerzédés mellékletében leirt specifikacidknak, a Ph. Eur., az O.LE. és az Eurépai
Unié vonatkozé szakmai kovetelményeinek. A vakcina legalaibb 6 PD,, hatékonysiggal
rendelkezik. A hatékonysagi vizsgalatot vakcindzott szarvasmarhik savéjabdl nyert mintakbdl,
virusneutralizacidés probaval végzik, Ahl, R., Haas B., Lorenz R. J. és Wittman G. (Alternative
potency test of FMD vaccines and results of comparative antibody assays in different cell systems
and ELISA. Session of the Research Group of the FEAO Standing Technical Committee. Enrdpean Cominssion
for the Control of Foot-and-Month Desease. 51-60. oldal, Lindholm, Ddnia, 1990) szetint.

Contractor warrants that the production and storage of antigens and the formulation of vaccines
strictly complies with the specifications listed in the annex of this Agreement, the applicable
standards of the European Union, Ph. Eur, and O.LE. The vaccine shall have the minimum
potency of 6PDsg. Potency test is carried out by Virus Neutralization test on sera sampled from
vaccinated cattle, according to Ahl, R., Haas B., Lorenz R. J. and Wittmann G. (Alternative potency
test of FMD vaccines and results of comparative antibody assays in different cell systems and
ELISA. See Session of the Research Group of the FAO Standing Technical Committee. European
Commission for the Control of Foot-and-Mouth Disease. pages 51-60, Lindholm, Denmark, 1990)



6. Arak / Prices

6.1. _ Antigének elGallitisanak és ellenGrzésének ara / Price of production and control of

Az antigének el8allitisinak és ellenérzésének ara 113.908,- Ft 1000 adagonként + AFA mind a
négy virustorzs esetében (O, Manisa, A22 Iraq, ASIA 1 Shamit, SAT 2 Saud Arabia vagy ezzel
egyenértékid SAT 2 Eritrea)

Price of production and control of antigens is HUF 113.908 per 1000 dosis + VAT in the case of
all four virus strains (O; Manisa, A22 Iraq, ASIA 1 Shamir, SAT 2 Saud Arabia or equivalent such
as SAT2 Eritrea)

A tSrzsenként 250 000 adagnak megfelels, 6PD;, hatékonysigh vakcinihoz sziikséges antigének
termeléséért és ellendrzéséért a Megrendel a Villalkozd részére Gsszesen 113.908.000,- Ft +
AFA Kifizetést teljesit.

Contracting Authority shall pay to Contractor a total of HUF 113.908.000,- + VAT for the
production and control of antigens required for a vaccine per strain with a potency of 6PDsy, for
250 000 dosis.

A megjelolt ar magaban foglalja a k6vetkezd koltségeket is:

The above price shall include the following costs :

- specidlisan kifejlesztett PTFE palackkoltség,

- specially built PTFE bottle costs,

- ellendrzési koltségek,

- control costs,

- a szetrz6désben meghatarozott kisérleti mintakoltségek.

- sample costs for the appraisals stated in the contract.

6.2.  Vakcina-formuldzis, monovalens vagy polivalens vakcina ara: 128.104,- Ft +AFA 1000
adagonként.
A vakcina formuldzisi koltsége fuggetlen a vakciniban felhasznalt antigének szamatdl, a
vakcina lehet mono-, bi- vagy polivalens. Az ir tartalmazza a biztositasi és szallitasi
koltségeket is. A minimalisan rendelheté mennyiség 250 000 adag.
The price of vaccine formulation, monovalent or polyvalent vaccine shall be: HUF
128.104,- + VAT per 1000 doses.
Formulation cost of vaccine does not depend on the number of antigens used in the
vaccine, the vaccine could be mono-, bi- or polivalent. The price involves all freight and
insurance costs. The minimum order is 250 000 doses.

6.3. Az antigén-tirolis 4ra évente és ezer adagonként 1211,36 Ft + AFA.
The storage price of antigens shall be HUF 1211,36 + VAT per year and per thousand
doses.
Az ir magiban foglalja a tirolas sorin sziikséges biztositasi és ellendrzési koltségeket is.
This price shall include the costs of insurance and controls during storage.
A szamlazas évente torténik. A Vallalkozb a szamla kidllitisara az érintett tarolasi évet
kovetd év januidr 31-ig jogosult. A taroldsi idSszak alatt az ar szempontjabdl minden
megkezdett honap, illetve minden be nem fejezett honap teljes honapnak szamit a tarolds
kezdetén, illetve végén.
Invoice shall be issued once per year. Contractor shall be entitled to issue the invoice
until January 31 of the year following the subject storage year. Full payment for a whole
month will be required for any month begun or not finished at the beginning or at the
end of the storage period.



7. A szerzddés hatilya / Duration of contract

Jelen szerz8dés mindkét fél altal tortént alairasaval egyidejileg 1ép hatalyba, és jelen szerz6dés 1.3.
pontjaban meghatirozott tirolasi idészak lejartakor fejez&dik be.

The present Agreement shall become effective as of the date of signature by both parties
hereunder, and shall be terminated at the end of antigen storage period as defined in Article 1.3.
_ ofthis Agreement.

8. A szerz6dés teljesitése / Performance of agreement

A szerzédés teljesitésére a Kbt. 304. §-a és 304/A. §-a az irdnyadé. A MegrendelGvel
egyittmikodve a Vallalkozé minden téle telhetd segitséget megad a jarvanyligyi problémak
megel6zése érdekében.

§304 and §304/A of the Public Procurement Law shall govern the performance of the
Agreement. In cooperation with the Contracting Authority, the Contractor shall exert its best
efforts to assist in the prevention of epidemic problems.

A szerzbdés teljesitése érdekében a felek egylittmikddni kbtelesek. Kapesolattartok:

In the interest of performing the Agreement, the Parties have an obligation to cooperate. Contact
Personnel:

Megrendel6 részérdl: A szerz&dés 1. sz. mellékletében megadott kapcsolattartd személyek.

On behalf of Contracting authority: Contact Personnel designated in Annex no. 1 of the
Agreement.

Villalkoz6 részérdl A szerzédés 1. sz. mellékletében megadott kapcsolattartd személyek.

Contact Personnel designated in Annex no. 1 of the Agreement.

9. Vis maior / FORCE MAJEURE

Jelen szerz6dés barmely kotelezettségének végre nem hajtasaért vagy megkésett végrehajtasaért
Vallalkoz6 nem vallal felel8sséget, ha azok ,,vis maior” események kovetkezményei. Vis maior
eseményeknek tekintheték azok, amelyeknek okait vagy bekovetkeztét a Vallalkozé nem képes
ellendrizni, megjésolni vagy kivédeni, s amelyek nem teszik képessé a Villalkozot
kotelezettségeinek teljes vagy részleges teljesitésére.

Contractor shall assume no responsibility for non-performance, or late performance of any
obligations under this Agreement if such failure or delay is due to any “Force Majeure” event.
Events may be considered as falling under the Force Majeure category if their reasons or
occurrence could not be controlled, predicted or prevented by Contractor and which make
Contractor unable to perform its obligations, in whole or in part.

Barmelyik, Vallalkoz6 altal nem kontrollalhat6 esemény megtérténése esetén a Vallalkozo vallalja
Megrendel6 azonnali értesitését, és igazolja ezeket az eseteket 8 napon belil a valamennyi
Vallalkoz6 altal ismert részletet tartalmazé ajanlott levél elkiildésével. A t&bb mint 3 hénapig tartd
ilyen Vis Maior helyzet esetén a két fél jelen szerz8dés keretei kozott talalkozik és megbeszélik
jelen szerzédés kikStéseinek sziikséges modositasait.

In the case of the occurrence of any event that could not be controlled by Contractor, Contractor
shall agree to notify Contracting Authority immediately, and shall certify these cases within 8
days by sending a certified letter, return receipt requested, containing all details known to
Contractor. Should such events of Force Majeure last for more than three months, both parties

under this Agreement shall meet and discuss any necessary modifications to the provisions of
this Agreement.



10. Jogvitak rendezése / Disputes

Mindkét fél torekszik a békés megoldasokra barmilyen vitatott esetben, amely felmerilhet jelen
szerzGdés végrehajtasa, vagy részleges elintézése sordn ebbdl adéddan.

Both parties shall strive to seek amicable solutions to any disputes that might arise from the
performance or partial performance of this Agreement.

11. Atruhazis és alvallalkozasi szerz3dés / Assignement and subcontracting
agreement ‘ '

Jelen szerzédés targyat képezd feltételekkel kapcsolatban a Vallalkozé nem ruhdzza at
kotelezettségeit mas félre. Kozremikods igénybevételére a Kbt. 304. §-a alkalmazando.
Contractor shall not assign its obligations to another party with respect to the terms and
conditions which comprise the subject matter of this Agreement. The use of subcontractor shall
be governed by §304 of the Public Procurement Law.

12. A szerz8dést biztosité mellékkitelezettségek / Deposits and guarantees required

Késedelmi kotbér / Liquidated Damages for late delivery

Alapja a késedelmesen teljesitett antigén netté értéke, illetve a késedelmesen teljesitett vakcina
nett6 értéke. Mértéke a kotbér alap 1 %-a HUF-ban naponta, mely Gsszességében nem haladhatja
meg a kotbér alap 10%-at. Ko6tbér a késedelembe esés napjatdl szamitva, a teljesités napjaig
terjedé napok szama alapjan fizetends. Késedelembe esés napja antigén gyartasa vonatkozasiban
a szerz6dés kotését kovetd 100. nap elteltét, vakcina egyedi megrendelés alapjan torténd szallitasa
esetén a megrendeléstdl szamitott 6. munkanap elteltét kévetd nap.

Its basis shall be the value of antigen delivered late net of taxes or the value of vaccine delivered
late net of taxes. Its rate shall be 1 % of the liquidated damages basis per day in HUF, and may
not exceed 10% of the liquidated damages basis overall. Liquidated damages are payable on the
basis of the number of days of late performance, calculated from the first day of performance is
late. The initial date of late performance in the context of antigen production is the 100th day
following the end of the day of contracting; in the case of the shipment of vaccine pursuant to an
individual order, the day following the end of the 6th working day calculated from the date of the
order.

Megrendeld jogosult a kotbéren feliihi karat Vallalkozéval szemben érvényesiteni.
Contracting Authority is entitled to enforce its damages over the liquidated damage amount
against the Contractor.

12.2. Hibas teljesitési kotbér

Hibas teljesitést, illetve hataselmaradist, a felhasznalist kovetSen észlelt tiinetekrdl késziilt
hatbsigi jegyz8konyv alapjin, az allatgydgyaszati termékekrdl szolé 128/2009. (X. 6.) FVM
rendelet 4. § 39., 45., 46. pontjai és 79. § (3) bekezdése alapjan az MgSzH ATT elemzi és hatirozza
meg.

Based on the official authority minutes taken of symptoms detected subsequent to use, MgSzH
ATI shall analyse and define defective performance or lack of effect, pursuant to §39, 45, 46, and
§79 of Ministry of Rural Development (FVM) Decree 128/2009. (X. 6.) on veterinary products.

Alapja a hibasan teljesitett antigén nettd értéke, illetve a hibdsan teljesitett vakcina netté értéke.

Meértéke a kotbér alap 1 %-a HUF-ban naponta, mely &sszességében nem haladhatja meg a
k6tbér alap 10%-at.



Its basis shall be the net value of incorrectly delivered antigen net of taxes or the value of
incorrectly delivered vaccine net of taxes. Its rate shall be 1 % of the liquidated damages basis
per day in HUF, and may not exceed 10% of the liquidated damages basis overall.

Megrendeld jogosult a kotbéren felili karat Vallalkozéval szemben érvényesiteni.

Contracting Authority is entitled to enforce its damages over the liquidated damage amount
against the Contractor.

12.3. . Meghitsulisi kétbér

Liguidated damages for collé se:

Alapja: a késedelmesen vagy hibdsan teljesitett antigén nett6 értéke, illetve a késedelmesen,
hibasan teljesitett vagy hatiselmaradassal érintett vakcina nett6 értéke. Mértéke a kotbér alap
30%-a HUF-ban. Meghitasulasi kotbér alkalmazandd, amennyiben Vallalkozé késedelmi vagy
hibas teljesitési kotbér-fizetési kotelezettsége eléri vagy meghaladja a késedelmi, illetve hibas
teljesitési kotbér alap 10%-4t, valamint a vakcinazast kovetSen hataselmaradas 4ll be.

Its basis shall be the value of antigen delivered in default or incorrectly net of taxes or the value
of vaccine delivered in default, incorrectly or subject to lack of efficacy, net of taxes. Its rate shall
be 30% of the liquidated damages basis in HUF. Liquidated damages for collapse shall be
applicable if Contractor’s liquidated damages payment liability for default or incorrect
performance reaches or exceeds 10% of the liquidated damages basis for default or incorrect
performance, moreover if lack of efficacy occurs after vaccination.

Megrendel6 jogosult a kétbéren felili karat Vallalkozdval szemben érvényesiteni.

Contracting Authority is entitled to enforce its damages over the liquidated damage amount
against the Contractor.

12.4. Villalkozé kotelezettségeinek megszegésébdl fakaddan legfeljebb 10.000.000 €-ig vallal
helytallasi kotelezettséget.
The liability of Contractor and its affiliates for all damages arising out of a breach of
MERIAL obligations will be limited to a maximum amount of 10 000 000 €.

13. Felmondas / Termination:

Felek k6z6s megegyezéssel, irdsban barmikor médosithatjak jelen szerzédést a Kbt. 303. §-aban
foglaltaknak megfelelGen.

Parties may amend this Agreement by mutual consent at any time, in writing, pursuant to the
provisions of §303 of the Public Procurement Law.

Megrendel6 jogosult a szerz&dést egyoldaltian, {rasban, legfeljebb harom hénap felmondasi id6
mellett felmondani, amennyiben a szerz6dés hatilya alatt Megrendel6 adott targyévi
koltségvetését az arra jogosult szetrv akként modositja, hogy a szerzddés szerinti megrendelés
pénziigyi forrasat részben vagy egészben elvonja, Atcsoportositja.

Contracting Party is entitled to terminate the agreement unilaterally, in writing, at most with a
three month notice period, in the event that over the term of the Agreement the Contracting
Authority or another authorised authority modifies its budget for the subject year in such a
manner that the funding of the order as set forth in the Agreement is withdrawn or reassigned,
in whole or in part.

Jelen szerz6dés megsziintetését barmelyik fél barmelyik idSpontban kezdeményezheti, ha a masik
fél nem teljesiti jelen szerz8désben megfogalmazott kotelezettségeit, és nem orvosolja a masik £él
altal kiilldott feljegyzés kifogasait a kézhezvételtdl szamitott egy hénapon belil.

This Agreement may be terminated at any time by either party if the other has not fulfilled its
obligations under this Agreement and has failed to cure the situation within one month
following receipt of the other party’'s formal notice.

Megrendel6 oldalarél rendkiviili felmondasi okként jelennek meg killénésen az alabbiak:

Grounds for extraordinary termination by Contracting Authority include, in particular, the
following:



- amennyiben Villalkozé a jelen szerz8dés 1.3. pontjaban rdgzitettek szerint a biztositasi
kotvényt a tulajdonjog atszallasaval egyidejileg nem mutatja be Megrendelének;

- If the Contractor, pursuant to the provisions of Section 1.3 of this Agreement, fails to
present to Contracting Authority the Insurance Policy, simultaneously with the transfer of
title;

- amennyiben Vallalkozéval szemben meghitsulasi k6tbér alkalmazhato.

- In the event that liquidated damages for frustration of purpose are applicable agamst the
Contractor.

Villalkozé oldalardl rendkiviili felmondasi okként jelenik meg, ha a vallalkozasi dij a Kbt. 305. §

(4) bekezdése szerinti felhatalmazé nyilatkozat igénybe vétele esetén sem keriil kifizetésre szamara

(pl. fedezethiany Megrendel6 bankszamlajan).

Grounds for extraordinary termination by Contracting Authority include the non-payment of the

entrepreneurial fee, even when employing the power of attorney pursuant to §305(4) of the

Public Procurement Law (e.g. insufficient funds in Contracting Authority’s bank account).

14. Etikai iizletvitel/Ethical business

Felek a jelen Szerzédés kapcsan a vonatkozé jogszabalyok és etikai alapelvek tartalmanak és
szellemiségének megfelel6 tizleti gyakorlatokat folytatnak. Felek megallapodnak, hogy a jelen
Szerzédéssel kapcsolatos minden tdgyletet pontosan feltiintetnek konyvelésiikben és
nyilvantartasaikban, illetve, hogy kormanyzati dontések, vagy intézkedések befolyasolasa céljabol
semmilyen pénzt, vagy egyéb eszkozt sem kozvetve, sem kozvetleniil nem fizetnek kormanyzati
tisztvisel6knek (vagy a neviikben eljaré személyeknek). A jelen rendelkezés megszegése a jelen
Szerz6dés azonnali hatalyt felmondasat vonja maga utin.

Parties will adhere to business practices in connection with this Contract which are in
accordance with the letter and spirit of applicable laws and ethical principles. Parties agree that
all transactions related to this Contract will be accurately reflected in their books and records,
and that no funds or other assets will be paid directly or indirectly to government officials (or
persons acting on their behalf) for the purpose of influencing government decisions or actions.
Violation of this policy will result in the immediate termination of this Agreement.

Vallalkozé egyetlen munkavallaléja sem jogosult semmilyen olyan, akar sz6-, akar irasbeli utasitast
adni  egyetlen harmadik félnek sem a Megrendels, vagy megbizottja barmely
kotelezettségvallalasaval Gsszefiiggésben, amely megsértené a jelen rendelkezés feltételeit.

No employee of Contractor will have authority to give any direction, written or oral, relating to
the making of any commitment by the Contracting Authority or its agents to any third party in
violation of the terms of this section.

A jelen szerzédésben nem szabalyozott kérdésekben a magyar jog, kilénosen a Ptk., a Kbt,,
valamint a vonatkozé hatalyos eur6pai unids és magyar jogszabalyok rendelkezési az iranyadoak.
This agreement shall be governed by the Hungarian law, specifically the Civil Code and Public
Procurement Act, and the operative European Union and Hungarian law.

Felek — atolvasas és kell6 megértést kovetSen — alairasukkal elfogadjak jelen szerz8dés pontjait.
The Parties - having read and properly understood the contents thereof - hereby adopt the
provisions of this Agreement.

A szerzddés 5 eredeti példinyban, magyar és angol nyelven készilt és az a felek alairisa napjan
1ép hatalyba.

The Agreement was written both in the Hungarian and the English language, in 5 original copies,
and shall enter into force on the date of its execution by the Parties.

Amennyiben a magyar és az angol nyelvii sz6veg kozott ellentmondas van, Ggy a magyar nyelva
szoveg tekintendd iranyadonak, mert jelen kézbeszerzés nyelve a magyar.



If there is any inconsistency between the Hungarian and English text, the Hungarian version
shall prevail considering that the language of public procurement is Hungarian.

Budapest, 2012. februar 27.
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1. szamt melléklet / Annex 1.

SZAJ- ES KOROMFAJAS BETEGSEG ANTIGEN BANK
FOOT AND MOUTH DISEASE ANTIGEN BANK

TECHNIKAI FUGGELEK
TECHNICAL ANNEX

A Megrendel6 antigén bankot kivan létrehozni, amely lehet&vé teszi a fogékony allatfajok részére
tipusonként 250 000 adag szaj- és koromfajas vakeina elkészitését. A Vallalkoz6 kijelenti, hogy az
antigén koncentritum és a kész vakcina elBallitisat a torzskonyvi dokumenticidban és a
forgalomba hozatali engedélyben foglaltak szerint végzi. Az elSallitott termékek megfelelnek a
vonatkoz6 nemzetk6zi eléirasok kévetelményeinek (O.LE., Ph. Eur. és az Eurdpai Unid).

The Contracting Authority wishes to create an antigen bank that will allow for the production of
250 000 doses per type of vaccine against foot and mouth disease for susceptible animal species.
The Contractor declares that it shall produce the antigen concentrate and the finished vaccine
according to the provisions of the registration certificate documentation and the license for
commercial distribution. The manufactured products shall comply with the requirements of
applicable international standards (0.L.E., Ph. Eur. and the European Union).

A. KONCENTRALT ES MELYHUTOTT ANTIGEN
A. CONCENTRATED AND FROZEN ANTIGEN

A koncentrilt és mélyhGtott antigént virustenyészetbdl nyetik, a termék kiemelkedd biztonsigat
garantal6 binaris etilén-iminnel végzett inaktivalas utan.

The concentrated and frozen antigen will be obtained by viral culture and inactivated with a first
order inactivant, Binary-Ethyleneimine, guaranteeing outstanding safety for the product.

A Vallalkozé Pirbright, Egyesiilt Kiralysag gyartShelyén torténik a termelés, ezt a gyartéhelyet az
illetékes hatdsagok rendszeresen ellenérzik, eleget téve az EEC/91/412 k6vetelményeinek.
Production shall take place at the Pirbright, United-Kingdom manufacturing facility of the
Contractor, this manufacturing facility is regularly inspected by relevant authorities, complying
with the requirements of EEC/91/412.

Az antigént BHK sejttenyészet szuszpenziéban végzett tenyésztés utin nyerik.
This antigen will be obtained according to the method of cell culture BHK, in suspension.

Tisztitas és szlirés utan a virustenyészetet kétszer inaktivaljdk binaris etilén-iminnel az el&irt
folyamatnak megfelelen. Ez a folyamat olyan hosszisigi, amely a virust az Eurdpai
Gydgyszetkonyv elbirasainak megfelelGen artalmatlanna teszi.

After purification and filtration, the viral culture is inactivated twice with binary ethyleneimine,
according to the process. This process comprises a period which is necessary to make the virus
safe as required by the European Pharmacopeia.

Az antigént sziirik és koncentraljak ultraszliréssel, hogy eltivolitsik a vizet és az dsvanyi sdkat.
The antigen is then filtered and concentrated according to a process (ultra-filtration) that
eliminates water and mineral salts.

A koncentrilt antigén Gjabb tisztitdsi miveleten megy it a 146 S antigén kromatografias szlirése
soran.



The concentrated antigen undergoes an operation of purification of the 146 S antigen by a
chromatography process.

Ezutan flakonokba toltik az antigént és egy végsé artalmatlansagi vizsgalat utan -100 °C-ra hitik.
A koncentricids tényez§ az eredeti mennyiség 250-300-szorosa.

After that, it is distributed in vials and, following final innocuity testing, frozen at - 100°C The
concentration factor is between 250 to 300 times the initial volume.

A Megrendelé kivansigira formulizott vakcinit a gyarté az AFTOPUR DOE® Vm
8327/4162sz4m forgalomba hozatali engedélyének megfelel8en gyartja.

As requested by the Contracting Authority, the manufacturer shall produce the formulated
vaccine in accordance with Marketing Authorization AFTOPUR DOE ® (Vm 8327/4162).

Az antigént 1 literes tolt6térfogati hérezisztens mianyag flakonokban biztositjak, mindegyikbe
900 ml antigént toltve.

The antigen will be delivered in temperature resistant plastic vials with 1 litre capacity, filled up
with 900 mL of antigen.

.10 vitro” vizsgalatok céljara 10 mintat biztositanak.
10 samples will be supplied for the in vitro tests.

B. A VAKCINA ES A VAKCINA-FELSZABADITASI FOLYAMAT LEIRASA
B. DESCRIPTION OF VACCINES & VACCINE RELEASE PROCESS

A vakcinit a MegrendelS tulajdoniban 1évé antigénbdl formulizzak a Vallalkozé dltal leirt
technolégia alkalmazasaval, az AFTOPUR DOE ® nevii, az Egyesilt Kiralysagban Vm
8327/4162 szimon torzskonyvezett vakcina forgalomba hozatali engedélyének megfelelen.
Vaccine will be formulated from antigen owned by the Contracting Authority by employing -
technology as described by the Contractor, in accordance with the Marketing Authorization for
the vaccine named AFTOPUR DOE @, in the country of United-Kingdom, registered under
number Vm 8327/4162.

A vakcina legalabb 6PDy, hatékonysiggal rendelkezik. A hatékonysigi vizsgilatot vakcinazott
szarvasmarhak sav6jabol nyert mintakbodl, virusneutraliziciés probaval végzik, Abl, R., Haas B.,
Lorenz R. J. és Wittman G. (Alternative potency test of FMD vaccines and tesults of comparative
antibody assays in different cell systems and ELISA. Session of the Research Group of the FAO
Standing Technical Committee. Enrdpean Cominssion for the Control of Foot-and-Mouth Desease. 51-60. oldal,
Lindholm, Dinia, 1990) szerint.

The vaccine has a minimum potency of 6PDs. Potency test is carried out by Virus Neutralization
test on sera sampled from vaccinated cattle, according to Ahl, R., Haas B., Lorenz R. ]. and
Wittmann G. (Alternative potency test of FMD vaccines and results of comparative antibody
assays in different cell systems and ELISA. See Session of the Research Group of the FAO Standing
Technical Committee. European Commission for the Control of Foot-and-Mouth Disease. pages 51-
60, Lindholm, Denmark, 1990)

A vakcina adagja 2 ml.
The volume of the vaccine dose is 2mlL.

A polipropilén flakonok tSlt6térfogata 200 ml, vagyis 100 adag szarvasmarha és/vagy sertés
részére elegendd, hacsak a Megrendelé és a Villalkozd kézosen mas olyan méretben nem

egyeznek meg a vakcina formulazisa sorin, amely még megfelel a forgalomba hozatali engedély
kivanalmainak.



The polypropylene vials shall have a filling capacity of 200 ml, that is to say sufficient for 100
standard bovine and/or porcine doses, unless the Contracting Authority and the Contractor
mutually agree on a different vial size at the time the vaccine is formulated, provided this still
meets the requirements of the license for commercial distribution.

A csomagolas a forgalomba hozatali engedélynek megfeleloen torténik. A csomagolas.
megkezdése el6tt a Megrendeld részére csomagolasi mintit biztositanak.

They will be labelled according to the license for Marketing Authorization. The Contracting
Authority will be provided with a sample of the packaging before they are applied to the vials.

C. TAROLAS ES KITOLTES
C. STORAGE AND DISTRIBUTION

Antigén
Antigen

1000 ml toltStérfogat hérezisztens mianyag flakonokba 900 ml mennyiségben keriil. Ezeket a
flakonokat letérolhetetlen médon megjeldlik, és a forgalomba hozatali engedély megfeleld
fejezetében részletezett médon szabaditjak fel és csomagoljik.

The antigen is placed in temperature resistant plastic vials of 1000 mL total capacity and filled
with 900 mL of antigen. These vials will be identified in an indelible way and, if released within
the context of the relevant Marketing Authorisations detailed in Section A, will be labelled in
accordance with Marketing Authorisation for this product.

Minden 900 ml feldolgozhaté mennyiségl antigént tartalmazé flakon kézelitdleg 36 000 adag O
és SAT2 vakcinanak és 70 000 adag A és ASIA 1 vakcinanak felel meg.

Every vial containing a processable quantity of 900 ml of antigen corresponds to approximately
36 000 doses of O and SAT2 vaccine, and 70 000 doses of A and ASIA 1 vaccine.

A minden sarzsbo6l késziilt antigénbdl 10-10 mintat biztositanak ,,in vitro” és 3-3 mintat ,,in vivo”
vizsgalatra.

10 samples representing each batch of antigen will be available for in vitro tests and 3 samples
for in vivo tests.

D. TAROLAS-TECHNIKAI FELTETELEK
D. TECHNICAL DISPOSITIONS OF STORAGE

A Vallalkoz6 értesiti a MegrendelSt, ha minden gyartasi tételt betarolt. Ez az értesités akkor
mellézhetd, ha az antigén betarolasatdl szamitott 4 munkanapon beliil az antigén elSallitasardl és
megfelelé eredményt kiprobalasardl szo6l6 szamlat elkiildik a Megrendel6nek.

The Contractor shall notify the Contracting Authority once it has stored all batches. This
notification may be skipped if the invoice on the production and testing with satisfactory result

of the antigen is sent to the Contracting Authority within 4 business days from storing the
antigen.

Az antigén taroldsa és kezelése a Villalkoz6 megfeleld miiveleti utasitasa (SOP) szetint torténik.
The antigen will be stored and handled according to the Contractor’s appropriate standard
operating procedure (SOP).

KAPCSOLATTARTO FELELOS SZEMELYEK ELERHETOSEGE
CONTACT INFORMATION OF AUTHORISED CONTACT PERSONNEL

Az alabbi személyekkel telefon, telefax és email Gtjan tarthatd a kapcsolat:



Telephone, Fax e-mail contacts of persons mentioned below:

Az MEGRENDELO részérél
On behalf of Contracting authority

Név / Name: Dr. Kulcsar Gabor i 1gazgato / Director

Telefon / Telephone: +36-1-262-9579, mobil / mobile +36-30-827-0186
Fax: +36-1-262-2839

E-mail: kulcsrarg@oaihu

Név: Dr. Kucsera Laszl6 inspektor

Telefon / Telephone: +36-1-431-0888, mobil / mobile +36-30-949-3251
Fax: +36-1-262-2839

E-mail: kucseral@oaihu

A Viallalkozd részérdl:
On behalf of Contractor:

Név/Name: Dt Philippe DUBOURGET / Ditecteur FMD Operations, MERIAL Lyon
ElérhetSség/Contact No: +33 (0) 4 7272 3072, +33 (0) 4 7272 3071
vagy/or +33 (0) 6 7498 9114 (mobil/mobile)
Fax/Facsimile: +33 (0) 4 7272 3181
Otthoni szam/Home Number: +33 (0) 4 7846 2820
Mail/Mail: philippe.duboutget@merial.com

Név/Name: Audtey GUIBAL /
ElérhetSség/Contact No: +33 (0) 4 7272 30 34
Fax/Facsimile: +33 (0) 4 7272 3181
Mail/Mail: audtey.guibal@metial.com

Név/Name: Pierre MURE-RAVAUD Merial Pribright Uzem Vezetdje/Site Director, Merial
Pitbright
Elérhet6ség/Contact No: +44 (0) 1683 23 8111 or +44(0)7920562287 (mobil/mobile)
Mail/Mail: pietre.mure-ravaud@merial.com

Név/Name: Dr Martin ILOTT, Head Of Compliance, Merial Pirbright
Elérhet6ség/Contact No: +44 (0) 1683 23 8103
Fax/Facsimile: +44 (0) 1683 23 8102

Mail/Mail: martinilott@merial.com



