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Sanofi Pasteur
Vacuna antigripal tetravalente (virién fraccionado, inactivada)

Lista de abreviaturas: vea la seccidn 2.3 Resumen general de calidad, Introduccidn.

1 Informacion general sobre las instalaciones

La elaboracidn, anélisis y acondicionamiento secundario de la QIV se llevan a cabo en las
siguientes instalaciones:

Direccion SANOFI PASTEUR ~ MARCY L'ETOILE (MLE)
1541, avenue Marcel Mérieux
69280 MARCY L'ETOILE
Ftancia

Direccién  SANOFI PASTEUR ~ VAL DE REUIL (VDR)
Parc Industriel d’Incarville
27100 VAL DE REUIL
Francia

Diteccion SANOFI WINTHROP INDUSTRIE - LE TRAIT
1051 Boulevatrd industriel
Zone Industrielle
76580 LE TRAIT
Francia

Direccidn  N.V. CRNA
Z.1. Heppignies Ouest
Avenue d’Heppignies
B-6220 FLEURUS

Bélgica
Direccion  SANOFI AVENTIS ZRT
1225 BUDAPEST
Campona u.1 (Harbor Park)
Hungrfa
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Sanofi Pasteur
Vacuna antigripal tetravalente (virién fraccionado, inactivada)

En la Tabla 1 se presenta el lugar donde se lleva a cabo cada paso.

Tabla 1: Lugar de cada etapa de produccién

Paso de producceion Lugar
Produccién de lotes de siembra Sanofi Pasteur
planta de VDR: Edificio 26 (B26)
Produccién del principio active (DS) Sanofi Pasteur

planta de VDR: Edificio 6 (B6)

Produccion del producto final a graﬁél (PFAG): | Sanofi Pasteur
planta de VDR: Edificio 44 (B44)

Llenado ¢ inspe;:cién _ 7 Sanofi Pasteur
planta de VDR: Edificio 33 (B33)

-Planta Sanoft Winthrop Industrie, Le Trait
Edificio L (llenado), edificio P (inspeccion)

Acondicionaniiento secundario Sanofi Pasteur
' planta de VDR: Edificios 10/12
Planta de MLE; Edificio P

-Planta Sanofi Winthrop Industrie, Le Trait
Edificios Cy P

-Planta N.V.CRNA (Bélgica)
Instalaciones del CRNA1

-Planta Sanofi Aventis Zrt (Hungria)*

* Para la planta Sanoft Aventis Zrt (Hungria), el acondicionamiento secundario no incluye actividades de
etiquetado.

Las plantas funcionan de conformidad con las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) europeas
y las inspecciona regularmente la agencia francesa de medicamentos, es decir, la ANSM (Agence
nationale de sécurité du médicament et des produits de santé) o un organismo equivalente,

El panorama de los procesos de elaboracién del principio activo (DS) y del producto farmaceutico
(DP) de 1a QIV y las instalaciones relacionadas se presentan en la Figura 1.
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Sancfi Pasteur .
Vacuna antigripal tetravalente (virion fraccionado, inactivada)

Figura 1: Panorama del proceso de elaboracion e instalaciones relacionadas.
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Y
Producto lfenado (FP) —

--Ediflcios 33, 10 12 [VDR}

» Inspeccidn -Edificlo P (MLE)
- Etiquetado -EdHicles €y P(Sanofl Winthrop Industrie-Le Trait)
- Acondigionamiento secundario «Instalaciones da CRNAL (N.v, CRNA, Bélglcs)

> -Sanofi Aventls Zrt- Hungrin

T producto terminado! ’
‘Vacuna antlgripal tetravatente

La informacién sobre otros productos elaborados en las mismas 4reas que las que se utilizan para
estas actividades de elaboracidon se presenta en la seccién 3.2.A.1 Instalaciones y equipo.
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Sanofi Pasteur Seccidff 28.A.1
Vacuna antigripal tetravalente (virién fraccionado, inactivada) Instalaciones

2 Edificio 26, planta de Val de Reuil

E{ edificio 26 es una estructura de una sola planta. El edificio 26 se puede utilizar para la
elaboracion de los lotes de siembra, es decir, lote de siembra maestro (MSL), lote de siembra de
trabajo (WSL) y lotes de siembra intermedios (ISL, en su caso).

La clasificacién de las dreas de elaboracién del edificio 26 se resume en la Tabla 2.

Tabla 2: Clasificacién de areas del edificio 26

Area Clasificacion de dreas Paso del proceso
Zona de incubacién Clase Cy clase D Conttol y descontaminacion de los huevos
primaria Incubacién de los huevos SPF fertilizados para la
embriogénesis
Aren de preparacion del | Clase B, con campand de flujo laminar de Inoculneidn, incubacién de los huevos inoculados
MSL glage A para la multiplicacion del virug y cosecha para la
(la zona 1 posee también eselusas de clase C) | elaboracion de MSL y de ISL.

Area de preparacitn de Clase B, con campana de flujo laminar de Inoculacién, ineubacidn de los hueves inoculados
lotes de siembra clase A para la multiplicacidn def viras, cosecha,

(la zona 2 posee también esclusas de clase C) | corcentracion de la cosecha y filtracidn de la
vosechy concentrada para la elaboracion de MSL,
ISL y WSL

En la Tabla 3 se enumeran los elementos principales del equipo de produccion del edificio 26 que
se utilizan para la elaboracion de lotes de siembra y que estén en contacto con el producto.

Tabla 3: Equipos principales del edificio 26

Equipo
Paso del proceso 30'32::?:":0?:1 Z[:;t;icf;{r:z;no Descontaminacién y limpieza
producto)

Concentracién de la cosecha parala | Rotordela . Descontaminacion quimica y limpieza

elaboracion del WSL ultracentrifuga No especifico manual usendo agua para inyectables (WFI)
Concentracion de la cosecha y Descontaminacion quimica y limpleza en
filtracidn de 1a cosecha concentrada | Matraces No especifico lavadota con WFEI y posible uso de

para la elaboracién del WSL tensoactivos

En este edificio se utiliza agua purificada (PW) o agua para inyectables (WFT). Ademés, el
edificio 26 dispone de suministro de aite comprimido para uso farmacéutico y de vapor puro, que
se prepara en un generador de vapor puro.

En la seccion 3.2.A.1 Instalaciones y equipo, se presenta una descripcion de los flujos de
produccion junto con planos que ilustran los flujos de materiales, productos, equipos limpios y
sucios, personal y desechos que entran y salen de las dreas de elaboracion.
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Sanofi Pasteur
Vacuna antigripal tetravalente (virién fraccionado, inactivada) : Instalaciones Jiequipo , o4
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El método de contencion y prevencion de la contaminacion cruzada en el edificio 26 se garantiza
por medio de procedimientos y sistemas como la limpieza, descontaminacién, esterilizacion,
monitoreo medioambiental, validacién y control (vea la seccidn 3.2.A.1 Instalaciones y equipo).

3 Edificio 6, planta de Val de Reuil

El edificio 6 (B6) se utiliza para la produccion del DS. El edificio 6 cuenta con dos plantas y un
sotano. Las dreas de elaboracion se sitllan en la planta baja y en el sdtano.

La clasificacién de las dreas de produccion del edificio 6 se resume en la Tabla 4.

Tabla 4; Clasificacion de areas del eqiﬁcio 6

Aren Planta Ciasﬂ;:::ﬁ;on de Paso del proceso
Zona para inoculacion, ) , T 32
. . , Preparacién del tainpdn del indeule, inoculacion, propagacion

gg;iil:;;:gg l;iwcién, Planta baja Sin elasilicar viral, cosecha, clarificacion, concentragion

Ultracentrifugacién isopichica y filtracidn, dilucidn,
Zona de purificacion Planta baja Clase C - fraccionamiento, diafiltracion, dilucidn y filtracion,

. inactivacidn,

Zona de Inactivacidn Planta baja Clage C Inactivacion (fin de la etapa) )
Zona de filtracién Sétatio Clase C Filtracion de 0,22 pm hasta la distribucion.
Otros Plasita baja Si clasificar Recepeidn v contro] de los huevos

La Tabla 5 enumera los elementos principales del equipo de elaboracién del edificio 6 que se
utilizan para la elaboracién del DS y que entran en contacto con el producto. Todos los equipos
que estén en contacto con el producto estin destinados exclusivamente a Ia produccidn de cepas
gripales y a cada paso de produccidn.
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Sanofi Pasteur
Vacuna antigripal tetravalente (virién fraccionado, inactivada) i uipo
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Tabla 5: Equipos principales del edificio 6

Paso del proceso

Equipos prigclpales
{en contacto cot un
producto derivado de cepas

Método especitico de limpieza y/o de descantaminacién

de la gripe)
Inoculacion Inoculadores lep}eza manual con al menos agua ultrapurificada (HPW} y desinfeccion
quimica
Cortador de huevos Ltmp.leza manual con al menos agua ultrapurificada (HPW) y desinfeccion
quimica
Cosecha T " : ~
Dispositivo de cosecha Litnpieza manual con 4 menos HPW y desinfeccion en autoclave
Filtro de bolsa Un solo uso y desinfeccion en autoclave
Tanque de cosecha de Hquido | (. . o0 s ; o
) Limpieza in situ con al menos HPW y desinfeccion in situ con vapor.
alantoideo i
Centrifirgas (bactéfugas) L1mp}eza manual cott 4l menos agua ultrapurificada (HPW) y desinfeccion
quimica
Filtro Limpieza manual con al menos HPW y desinfeccidn en antoclave
Concentracién i d o e
Patines de filtracién de flujo Litpieza in situ con al menos HPW y desinfeccion guimica.
tangeticial B 3 o
Tanique de agitacion del Limpieza in situ con 4l menos HPW y desinfeccion In situ con vapor
coticentrado P y i P
Tangue movil de - ; .
concentracion Limpieza manual con al enos HPW y desinfeccion en aitioclave
Rotores de las Limpicza manual con agentes quimicos y desinfeccion quimica
_ ultracenttifugas ] P g . 4 - q S
Parificacion Tangues Limpleza manual con al menos HPW y desinfeccion en autoclave
Filtro Un solo uso y desinfeceidn en autoclave 7
Rototes de la centrifuga Limpieza manual con agentes quimicos y desinfeccion quitica.
Fraccionamiento i 16 j . . ;
Patines .de filtracién de flujo Limpieza in situ con agentes quimicos y desinfeccion con agentes quimicos
tangencial
Inactivacion ‘Tanques de inactivacién Limpieza manual con al menos HPW y desinfeccion en auto clave
Tanques Limpieza manual con al metios HPW y esterilizacion con vapor
Filtracién Bempwntes de acero Limnpieza manual con al menos HP'W y esterilizacion con vapor
inoxidable :
Filtro Un solo uso y esterilizacion con vapor

En este edificio se utiliza PW, agua ultrapurificada (HPW) y WFL Ademis, el edificio 6 dispone
de suministro de aire y nitrégeno comprimido para uso farmacéutico y de vapor puto.

En la seccion 3.2.A.1 Instalaciones y equipo, se presenta una desctipcion de los flujos de
produceién junto con planos que ilustran los flujos de materiales, productos, equipos limpios y
sucios, petsonal y desechos que entran y salen de las areas de elaboracion.

T enfoque de contencién y prevencion de la contaminacion cruzada en el edificio 6 se garantiza
por medio de procedimientos y sistemas como la limpieza, descontaminacion, esterilizacion,
monitoreo medioambiental, validacién y control (vea la seccién 3.2.A.1 Instalaciones y equipo).
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Sanofl Pasteur

Vacuna antigripal tetrayalente (virién fraccionado, inactivada)

4 Edificio 44, planta de Val de Reuil

El edificio 44 (B44) es un edificio de tres pisos destinado a la mezcla de vacunas liquidas,

diluyentes ¢ ingredientes.

La clasificacion de las areas de produccion del edificio 44 se resume en la Tabla 6.

Tabla 6: Clasificacion de éreals del edificio 44

Area Clasificacién de dreas Etapa del proceso
Area de pesaje Clase C Pesaje de materias primas

. Preparacion del equipo limpio antes de la
Area de preparacion, lavado y Clase C esterilizacidn

esterilizacién

Esterilizacion del equipo

Area del PFAG

Sistemas cerrados en gl érea de
clage

| Preparacién del PFAG

En la Tabla 7 se enumeran los principales equipos de produccién que entran en contacto con el
ptoducto en el edificio 44 utilizados pata la produccion de la QIV.

Tabla 7: Equipos principales del edificio 44

Etapa del Equipo principal (en contacto Especifico/no especifico/ Limpieza y esterilizacién
proceso eon el producto) un solo uso
Tubetia tigida de transferencia Hapecificamente destitada 2 una Limpieza y esterilizacidn o
familia de productos (fija) o o desinfeccin con vapor
especifica (desmontable)
Tanque movil No especifico Limpieza y esterilizacién con
Mezcla

vapor

Tanque fijo Especificamente destinado a una Limpicza y esterilizacion o
famitia de productos desinfeccion con vapor
Filtros Uso tinico Esterilizado con vapor

El edificio 44 cuenta con servicios y suministros para producir y distribuir agua purificada (PW),
agua para inyectables (WFI), aite comprimido y vapor limpio.

En la seccién 3.2.A.1 Instalaciones y equipo, se presenta una descripeion de los flujos de
produccién junto con planos que ilustran los flujos de materiales, productos, equipos limpios y

sucios, personal y desechos que entran y salen de las dreas de elaboracion.

El enfoque de contencién y prevencion de la contaminacion cruzada en el edificio 44 se garantiza
por medio de procedimientos y sistemas como la limpieza, descontaminacién, desinfeccion,
esterilizacion, monitoreo medioambiental, validacién y control (vea la

seccidn 3.2.1.A.1 Instalaciones y equipo).
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Sanofi Pasteur Seccidn2.3/A.1
Vacuna antigripal tetravalente (virién fraccionado, inactivada) ' Instalaciones ;

5 Edificio 33, planta de Val de Reuil

El edificio 33 (B33) tiene dos plantas y se utiliza para el llenado y la inspeccidn de la QIV.
El edificio 33 es un edificio de dos plantas y se utiliza para el llenado y la inspeccion de la QIV.

Las descripciones indicadas a continuacién se limitan a las operaciones de llenado de jeringas. El
edificio 33 también permite el llenado de viales y la inspeceién de ambos tipos de envases,

La clasificacion de las dreas de produccion del edificio 33 se resume en la Tabla 8.

Tabla 8: Clasificacion de dreas del edificio 33

Area Clasificacion de dreas Etapa del proceso
Preparacion de equipos Clase C Preperacion de equipos
Lienado (aislador) Si:rl::?:l ;Acrlzgi:sgla por un | Preparacién del FP

La Tabla 9 enumera los elementos principales del equipo de produccion del edificio 33 que se
utilizan para la produccién de QIV y que entran et contacto ¢on el DP.

Tabla 9: Equipos principales del edificio 33

Equipo Especifico/
- specific/ no Limpieza y
Etapa del proceso principal (en ; .
pa delpro contacto co el e’pec'ﬁ::;"n solo esterilizacion
producto) .
Llenado Tubos de cottexién | Uso dnico | Estetilizado con vapor
Lienado Dispensador No especifico Litpiezs y esterilizacion con
_ vapor
Llenado Filtro Uso tinico Estetilizado con vapor

El edificio 33 dispone de servicios para producir y/o distribuit PW, WFI, vapot puro y aire
comprimido para uso farmacéutico.

En la seccion 3.2.A.1 Instalaciones y equipo, se presenta una descripcidn de los flujos de
produccion junto con planos que ilustran los flujos de materiales, productos, equipos limpios y
sucios, personal y desechos que entran y salen de las dreas de elaboracion.

El enfoque de contencidn y prevencién de la contaminacion cruzada y de confusiones en el
edificio 33 se garantiza por medio de procedimientos y sistemas como la limpieza,
descontaminacion, desinfeccion, esterilizacion, monitoreo medioambiental, validacion y control
(vea la seccion 3.2.A.1 Instalaciones y equipo).
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Sanofi Pasteur Seccién 2.3.A.1 T
Vacuna antigripal tetravalente (virién fraccionado, inactivada) Instalaciones i_;_)g.,f...m‘...

6 Edificio P, planta de Marcy 1'Etoile

El edificio P es un edificio de dos plantas destinado al acondicionamiento secundario y al
etiquetado de la QTV en Sanofi Pasteur. Las dreas de elaboracion se sitGian en los niveles 1 y 2.

Puesto que en esta etapa las jeringas ya estén tapadas, no hay riesgo de contaminacién o de
contaminacién cruzada en el paso de acondicionamiento secundario y etiquetado. Asi pues, el
edificio P ho dispone de sistema de control de aire ni de clasificacion.

El edificio P se dedica al etiquetado y acondicionamiento secundario; no hay equipos principales
en contacto directo con el producto. ‘

No hay setvicios en contacto con el producto.

En la seceion 3.2.A.1 Instalaciones y equipos, se presenta una descripeion de los flujos de
produccién junto con planos que jlustran los flujos de productos, personal y desechos que entran y
salen de las 4reas de elaboracion.

El enfoque de prevencion de confusiones en el edificio P se gatantiza por medio de
procedimientos y sistemas como la limpieza, la validacion y el control (vea la
seccidn 3.2.A.1 Instalaciones y equipo).

7 Edificio 10/12, planta de Val de Reuil

El edificio 10/12 es una estructuta permanente de una sola planta (con un sétano) que se puede
utilizar para el etiquetado y el acondicionamiento secundario de vacunas.

El edificio 10/12 esté destinado al etiquetado y acondicionamiento secundario. No hay piezas de
los equipos de produccién que entren en contacto con el DP.

No hay servicios de los edificios que entren en contacto con el DP.

En la seccion 3.2.A.1 Instalaciones y equipo, se presenta una desctipeion de los flujos de
produccién junto con planos que ilustran los flujos de productos, personal y desechos que entran y
salen de las dreas de elaboracion.

La prevencion de confusiones en el edificio 10/12 se garantiza por medio de procedimientos y
sistemas como la limpieza, la validacion y el control (vea la seccion 3.2.A.1 Instalaciones y

equipo).

8 Edificios L y P, Sanofi Winthrop Industrie (Le Trait)

El edificio L es un edificio de dos plantas y se utiliza para el llenado de QIV. El paso de
inspeceitn se lleva a cabo en el edificio P.

La clasificacion de las areas de produccién del edificio L se resume en la Tabla 10,
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Tabla 10: Clasificacion de areas del edificio L

Area Clasificacién de dreas Etapa del proceso
Preparacién de equipos Clase Cy clase D Preparacion de equipos
Lienado (aislador) Clase A rodeada por un | Preparacidn del FP
area de clase D

El edificio P no es un 4rea clasificada.

La Tabla 11 enumera los elementos principales del equipo de produccion del edificio L que se
utilizan para la produccion de QIV y que entran en contacto con el DP.

Tabla 11: Equipos principales del edificio L

. - Especifico/ no ' Limpi

impieza
Etapa del proceso Equipo principal (en especifico/un solo p . y

contacto con el producto) 150 esterilizacion
Llenado Tuhos de conexidn Uso unico Esterilizado con vapor
Lienade Dispensador No especifico Limpieza y esterilizacion con
' vapor

Llenado Filtro Uso Gnico Esterilizado cott vapor

No existe contacto directo con el producto durante la inspeceion en el edificio P,

El edificio L3 dispone de servicios para producir y/o distribuit WFI, vapor puro y aire
comprimido para uso farmacéutico. '

En la seccién 3.2.A.1 Instalaciones y equipo, se presenta una descripcion de los flujos de
produccidn junto con planos que ilustran los flujos de materiales, productos, equipos limpios y
sucios, personal y desechos que entran y salen de las dreas de elaboracion.

El enfoque de contencién y prevencion de la contaminacion cruzada y de confusiones en el
edificio L y P se garantiza por medio de procedimientos y sistemas como la limpieza,
descontaminacion, desinfeccion, esterilizacién, monitoreo medioambiental, validacion y conttol
(vea la seccion 3.2.A Instalaciones y equipo). '

9 Edificios C y P, Sanofi Winthrop Industrie (planta de Le Trait)

Para el acondicionamiento secundario y el etiquetado de la QIV en Sanofi Winthrop Industrie Le
Trait (Francia) se pueden emplear varias lineas de acondicionamiento. Estas lineas estan situadas
en los edificios C y P. En estos edificios, las operaciones de etiquetado y acondicionamiento
tienen lugar en la planta baja (nivel 0); el nivel 1 es un area técnica (que alberga los equipos de
HVAC).

Las instalaciones estén disefiadas para permitir flujos l6gicos de material, equipos, personal y
residuos. Los despejes de las lineas, el mantenitmiento periédico y los programas de limpieza
aseguran que las operaciones de elaboracion se realizan en condiciones de limpieza, higiene y
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orden y evitan los ricsgos de contam1nac1on, contaminacién cruzada y confusién. La separacion
requerida por las BPM se asegura mediante reglas de transito especiﬁcas

Puesto que en esta etapa las jeringas ya estdn tapadas, no hay necesidad de clasificar las salas. Las
dreas de los edificios C y P dedicadas al etiquetado y acondicionamiento no estan clasificadas,
pero estén dotadas de equipos de aire acondicionado para regular la temperatura ambiente, que
esta controlada. '

Ningtin equipo principal tiene contacto directo con el producto.
Ninglin servicio tiene contacto con el producto.

Fn la seceibn 3.2.A.1 Instalaciones y equipos, se presenta una descripcion de los flujos de
produccidn junto con planos que ilustran los flujos de productos, personal y desechos que entran y
salen de las 4reas de elaboracion.

El enfoque de prevencién de confusiones en el edificio C y P se garantiza por medio de
procedimientos y sistemas como la limpieza, la validacion y el control (vea la
seccidn 3.2.A.1 Instalaciones y equipo).

10 Instalaciones del CRNA, Bélgica

La planta del CRNA (Centre de Recherche et Nouvelles Applications) consta de un edificio
llamado CRNA 1 y dos ampliaciones llamadas CRNA 2 y CRNA 3; estas instalaciones estdn
reunidas en un solo edificio. El acondicionamiento secundario se puede realizar en el CRNA 1 o
en el CRNA 2. Solo las instalaciones del CRNA 1 se utilizan para el producto terminado de QIV.

No se necesitan equipos de produccion principales para las operaciones de acondicionamiento -
secundario en el CRN 1.

Ningln servicio tiene contacto con el producto.

En la seccién 3.2.A.1 Instalaciones y equipos, se presenta una descripcion de los flujos de
produccién junto con planos que ilustran los flujos de productos, personal y desechos que entran y
salen de las drcas de elaboracidn.

La prevencién de las confusiones en el CRNA se garantiza por medio de procedlmlentos y
sistemas como la limpieza, la validacién y el control (vea la seccidén 3.2.A.1 Instalaciones y

equipo).

11 Instalaciones, Plataforma logistica y de distribucién de
Sanofi- Aventis Zrt Budapest (Hungria)

La ubicacion de la planta de acondicionamiento secundario dentro del almacén y la distribucién
de los talleres de acondicionamiento se muestran en el plano de Ia seccion 3.2.A. ] Instalaciones y
equipo.

No se necesitan equipos de produccion importantes pata el acondicionamiento secundatio.

Ningiin setvicio tiene contacto con el producto.
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En la seccidn 3.2.A.1 Instalaciones y equipo, se presenta una descripeion de los flujos de
produceidn junto con planos que ilustran los flujos de productos, personal y desechos que entran y
salen de las areas de elaboracion.

La prevencidn de confusiones en las instalaciones de la plataforma logistica y de distribucién de
Sanofi Aventis Zrt Budapest se garantiza mediante procedimientos y sistemas, tales como
limpieza, la validacidn y el control (vea la seccién 3.2.A.1 Instalaciones y equipo).
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Seccién 3.2.A.1 Instalaciones y equipo
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Lista de abreviaturas: Vea la seccion 2.3 Resumen general de calidad, Introduccion.

Este capitulo contiene informacién sobre las instalaciones y los eguipos utilizados en la
produccién de la vacuna antigtipal tetravalente (QIV). En la seceion 1, se propotrciona
informacién general sobre las instalaciones relacionadas con los principios y los pasos de
glaboracion més importantes que se implementan pata evitar la contaminacion del producto, En
los siguientes capftulos se proporcionan mds detalles sobre los edificios utilizados para la
produccion de la QIV.

1 Informacion general

1.1 Panorama de las instalaciones para la produccién de la QIV

La elaboracion, el analisis y el acondicionamiento secundario de ta QIV se llevan a cabo en las
siguientes instalaciones:

Ditecciéon  SANOFI PASTEUR - MARCY L'ETOILE (MLE)
1541, avenue Marcel Mérieux
69280 MARCY L'ETOILE
Francia

Direccidn  SANQFI PASTEUR = VAL DE REUIL (VDR)
Pare Industriel d’Incarville
27100 VAL DE REUIL
Franeia

Direccién  SANOFI WINTHROP INDUSTRIE LE TRAIT
1051 Boulevard industriel
Zone Industrielle
76580 LE TRAIT
Francia

Direccion  N.V. CRNA

Z.1. Heppignies Ouest
Avenue d’Heppignies
B-6220 FLEURUS
Bélgica

Diteccion SANOFI AVENTIS ZRT
1225 BUDAPEST
Campona u.1 (Harbor Park)
Hungria

En la Tabla 1 se presenta el lugar donde se lleva a cabo cada paso.
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Tabla 1: Ubicacion de cada paso de produccién

Pasg de produccitn Lugar
Produecion de lotes de siembra Sanofi Pasteur
, ’ planta de VDR: Edificio 26 {B26)
Produccién del principio active (DS) Sanofi Pasteur

planta de VDR: Edificio 6 (B6)

Produccién del producto final a granel (PFAG): | Sanofi Pasteur
' planta de VDR Edificio 44 (B44)

Llenado e inspeccién -Sanofi Pasteur
planta de VDR: Edificio 33 (B33)

~Planta Sanofi Winthrop Industrie, Le Trait
Edificio L (llenado), edificio P (inspeccion)

Acond.ic.iot-lam-ien.to secundario ) : Sanofi Pasteur
» planta de VDR: Edificios 10/12
Planta de MLE: Edificio P

-Planta Sanofi Winthrop Industrie, Le Trait
Edificios Cy P

-Planta N.V.CRNA (Bélgica)
Instalaciones del CRNAI

-Planta Sanofi Aventis Zrt (}Iungria)*

* Para la planta Sanofi Aventis Zrt (Hungtia), el acondicionamiento secundario no incluye actividades de
ctiquetado. '

Las plantas funcionan de conformidad con las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) europeas
y las inspecciona regularmente la agencia francesa de medicamentos, es decir, la ANSM (Agence
nationale de sécurité du médicament et des produits de santé) o un organismo equivalente.

1.2 Flujo de produccion e instalaciones relacionadas

El panorama de los procesos de elaboracion del principio activo (DS) y del producto farmacéutico
(DP) de la QIV y las instalaciones relacionadas se presentan en la Figura 1.
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Figura 1: Panorama del proceso de elaboracién e instalaciones relacionadas
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Vacuna antigripal tetravalente
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1.3 Elaboracién de otros productos

La produccién del DS de la QIV (lotes de siembra viral y lotes de DS) se lleva a cabo en los
edificios 26 y 6 dedicados a las vacunas antigripales.

Los edificios utilizados en la produccion del DP de la QIV se utilizan también pata la produccion
de otros productos. Estos otros productos se enumeran en la Tabla 2.

Tabla 2: Otros productos introducidos en las instalaciones utilizadas para Ia produccion de

Ia QIV
Edificio Otro producto
B26
(Sanofi Pasteur, VDR) C .
56 Vacunas antigripales
(Sanofi Pasteur, VDR) ' |
B44 Todas las vacunas liquidas inactivadas de Sanofi Pasteur elaboradas en
(Sanofi Pasteur, VDR) VDR.
B33 Todas las vacunas inactivadas de Sanofi Pasteur elaboradas en VDR,
(Sanofi Pastenr, VDR) cuando corresponda.
Edificio L Comercializada:
(Sanofi Winthrop Lovenox/Clexane/Klexane PFS* (productos antitrombéticos [compuesto

Industrie, Le Trait)

biolégico, origen animal])

Otras vacunas antigripales PFS (vacunas inactivadas), es decir, Fluzone
D?, lntanza®, Vaxigrip®

Imovax® Polio, suspension inyectable, vacuna antipoliomielitica

Typhim Vi®, solucién inyectable, vacuna del polisacérido capsular Vi de
Salmonella typhi,

En fase de desarrollo:
Productos biotecnoldgicos en fase desarrolio y registto en PFS
Productos vacunales en fase de desarrollo y registro en PFS

Edificio ldé Todos los sueros y vacunas de Sanofi Pasteur elaborados en VDR c;MLE,
(Sanofi Pasteur, VDR) en su caso.

Edificio 10b Todos los sueros y vacunas de Sanofi Pasteur elaborados en VDR o MLE,
(Sanofi Pasteur, VDR) €Ml sU caso. ) o o L o -
Edificio 12 Todos los sueros y vacunas de Sanofi Pasteur elaborados en VDR o MLE,
(Sanofi Pasteur, VDR) en su caso. _ e -
Edificio P Todas las inmunoglobulinas y vacunas de Sanofi Pasteur elaboradas en
(Sanofi Pasteur, MLE) MLE o VDR, segin cotresponda,
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