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CNRA :
Zoning Industriel d'Heppignies Ouest
Avenue d'Heppignies 6220-FLEURUS

Lutte préventive contre les nuisibles (insectes rampants-rongeurs)

® Localisation des contenants d'appéits pour les rongeurs
O Locslisation des zones & traiter contre les insectes rampants
® Localisation des Insects Detactors

Bétiment CRNA 1 (niveau 8)
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CNRA HYGIENE CO

Zoning Industriel d'Heppignies Ouest
Avenue d'Heppignies 6220-FLEURUS

Lutte préventive contre les nuisibles (insectes rampants-rongeurs)

® Localisation des contenants d'appéits pour les rongeurs

O Localisation des zones & traiter contre les insectes rampants
® Localisation des Insects Detectors

Bétiment CRNA 2
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CNRA
Zoning Industriel Heppignies Ouest
Avenue d'Heppignies 6220~FLEURUS

Lutte préventive contre les nuisibles (insectes rampants-rongeurs)

@® Localisation des contenants d'appéits pour les rongeurs
O Localisation des zones & traiter contre les insectes rampants
@ Localisation des Insects Detectors

Béatiment CRNA 3 (niveau 0)
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CNRA :
Zoning Industriel Heppignies Ouest

Avenue d'Heppignies 6220-FLEURUS

Lutte préventive contre les nuisibies (insectes rampants-rongeurs)

@ Localisation des contenants d'appéts pour les rongeurs
O Localisation des zones & traiter contre les insectes rampants
® Localisation des Insects Detectors

Bétiment CRNA 3 (niveau +41)
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Support processes to the Product Transformation Cycle
(described in SOP’s)

Management of:

— Pecple Data
& Training Analysis &
Tranding

U [ /7 PRODUCT TRANS ™ U
8 0 FORMATION. ~ ) ,
, CUTgyelE 8
0 " Customer..- N O
M * Feedback = - - M
E Praduction o E
R Planning R
Deviations
and Change
o Control
RA and Legal Documents Suppllers and Calibration
Requirements And Records Subcontractors Qualiflcation
Validation
Maintenance
Internal and Customer Non conform Incident
External complaints product/O0S ICAPA
Audits
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CRNA 2

CRNA PACKAGING FLOW CHART

Tuesoar, OOTOBER 25, 2011

‘ Manusl Step |
[Filt the biistsrwith 1.vial and.
-‘I

GHEGK FOR CONTROL AT RECERTION
REGARDING RECONCILIATION,
IDENDITY, COLD CHAIN AND
INTEGRITY
g Froeze-dried vaccings in 3ml vial
stopperad / capped & labelled (on
NERI)

- . Released by GEK Bfo {QA WNO2)

ler: Dlluent ampoules labelled

Released by GSK Blo (BACMO)

Fold tha carlon box 5

Folded |eaflat

Ingart tha bl!sl&f & Ieafle( bneth
¥ it

105 26 mm
105x 43 mm
Unfolded leaflet

Bundle 10 pucke wguih
2 fows of 5 boxes.(Rinal dimension of
o thu bundie.; 83 xii4x120 mm)

l

Insert 30 piastia bundlas In the
~n-Ghipping Gase

]

Bundiing PE film 50 microns
- Width 50 mm
B SAP material : 121266

Shipping Box
QUT : 342 x 251 x 431 mm
IN; 332 % 241 x 410 mr
SAP maternial : 124173

405 x 422 mim (or 428 mm}
105% 772 mm

"Product Name':
"0 X0 X1'DOS
T LOTL X0

SHIPPING LABEL PE WHITE
SAP matorial : 125414
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ATTACHMENT _
SCHEMATIC DRAWINGS OF WATER SYSTEMS

Not applicable, water only used in CRNA 3 to clean packaging equipment parts
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Cold room n°1 {(+2°C / +8°C)

Coid room n°2 (+2°C { +8°C)

Cold room n°3 (+2°C / +8°C}

Cold rcom n°4 (+2°C [ +8°C)

Thermofonmng machme

Partenal CAM type NMXIF“- T

Camera:”

Camera SEAVISION type Harlequm -

Cartoning machine

CAM fype PMM
‘Camera.

Camera SEAVISEON type OCV

?Prlnter )

WOLKE M600

fECheckwelgher o

GARVENS

ASB38

Printer/;

ZEBRA 4000

CRNAZZomeB

Thermofarming machine. —

Multivac SN 1881

CRNA2ZoneA

Thermoforming machine

Multivac SN 1307

‘Printer-

Wolke Advanced
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ARCHIVO MAESTRO DE LA PLANTA

SA N o F ! B Plataforma de Logistica y Distribucién de
o - '%J Budapest Sancfi Aventis Zrt.

Actividades relacionadas con las BPM
HARBOR PARK

ARCHIVO MAESTRO DE LA PLANTA

Sanofi Aventis Zrt.
Plataforma de Logistica y Distribucién de Budapest {BLDP)

Planta de acondicionamiento secundario

H-1225 Budapest, Campona utca 1

(HARBOR PARK}

Recopilado por: Lack Ferencné Dr. en Farm. [Firma)
Farmacéutico, Garantia de Calidad
26/ feb /2016
Aprobado por:  Judit Filep [Firma]
Responsable de Garantia de Calidad
26 /feb /2016
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