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a nS m REFUBLIGUE FRANCAISE

Ja ehennlby da 2ok
-l ﬂesmdulnduanm

L& directour gansral,
The Gonaral Diractor,

W4 la onda oo o neante publigue st notamment Farliots L. fledd;
Congidering tho Franeh Pulife Health Code, with particuiar cefererca 1o Aricle L, 8134-3;

Wis la déalsion n® MM 12/3€ di OB février 2012, oulsrisant la socléhy « SANDE] PASTEUH » &
poursuivie  facivitd de  gon  dlabissemsnt phammaceulique  Irephnid & Valde-Rawt  {Ewrel
Pate Intlustrisd ¢ lncstville |

Cangidering Declston W MM 1234 dated February 02 2002, owhonging He oompsny
"SANCFI PASTEUR® fo purswe fhe achities of its pharmaceuffeal site of Valoe-Reul (Eure),
Pare Induside! d'incorvile;

VU ta rapport d'inspection dafinitt an date du 15 dasembra 2014 ;
Considaring the finpl ingpecton moor dated Decombar 16% J014;

Daicide !
Dacidea;

A 1%, = L8 a8t « SANOF| PASTEUR » ast sutorizde 4 mursulwa factvié de son éiabllmmeﬂl
pharmaceutkue implantd & Val-de-Reu! (Burg), e Indutriel dincarvila,

Articla 1, - The company "SANOFR! PASTEUR" is authoried fo purstie tha acliviies of i
pharmaceldiont sife of Valtdo-Raui (Eurg), Rare industriel d'inearvila,

A2 . Lactivité da rétoblidesment, Ingluant Fexpontaban tes produits fabrgués, Imporés et
dislribués, est dafinie sekn |es tarmes Turant en piace jointe.

Arlicle 2. - The acihvify of the site, Includlng the oxped of munufactyred, imported &nd distributed
fpreducts, Is deficad acoording to the ferma appended herevath,

At 3. - Coltd auforisation enceglstrde sous fa référenco MM 158 ext acourdée exclugivemant au
lire du code da ia menté publique. Ele ne dispense pas son délenteur de ee conformer & lowle auite
régismnantation pouvant i stre appllaabie, notamiment & celie prive w application de la Idgislation relative aux
Instabaiiona slessdes pour i prateetion de lenvironnemeant

Atticta 3. - This authorssbon, ragisterad dndar number MY 1843, fs yranted exclsively inder tha
ferms of Ihe French Publie Heaith Coda. 8 does not exoncrale A hulder from compldng with any ather

. aoplicable regulations, including thase stipuialed by faplslaiion rofative o facilities clagsifed for the profaction of
e environment,

Ast. 4« Lodésision n® A 12034 du 08 faviier 4012 est abrogde.
Asticle 4, - Decision N* 4 12434 dated February 06 E012 15 dolated.

AL . - La présenie déniston est notifida A latéreses.
Articlg 8, - This decislon Is notified to the interesiad party.

it & Sgf Le Diregteur adjoint de la
Fait & Sgint-Denis, le 2§ ey, e Cirsation de Mnspection
Done in Saint-Donis, on -

Tinpression non contrdlée

Jacgues MORENAS MM sM5-112

Code : Q13P BOD_025_v0S
143147 boutavard Ananole Framce - F-93295 Saimt-Danks Cedex - T4l +#33{B)1 55 67 30 C4 «wwwianam.zante.fr .
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a nS m ) REPLIMLIGUE FRARCAISE

. Aganee nationale w3k bk du mad carent
= s prnetinils e sardd

1. Huméro d'autorisation MM 1545
Authorisation agitiber

2 Nom du fitulaire de Pautorlsation SANOF] PASTEUR
Nama of asthorsalion holder

3. Adrezan de |'dtablissement Parc Industriel 4 Incanville
Address of site 27100 VAL-DE-REUIL

4, Sidge soclal du tifuleirs da lautarisation 2 pvanue Pant Fagleur

Legally regislerad addross of autharisalien hokdsr 89007 LYON

5. Champ d'application de Fautorisafion et formes - Fabgeant jmpadatenr | vols annaxea 1 ot 2
pharmaneuigques Manifasturor, Inporar: see annaxes 1 and 2
Sogpe of suthorisation akd dossge farms - Bépositalre ! vl annexe 1 (disurlhuteur)

Téptaitaine” sea annax 1 [Fisinhulor}
Linpdiviti, est swereee d'ordre et pour ke comple ©

-dun pu phsleurs exploftants de rddicarmanls sufres que
Tes mbdlcgments expérimitatian, da géndeataurs, trousses of
précursesms moalionnda au 3°de arficle L 421141

-ty dun au plusiours fabeican's ou imponatayrs d'objets de

pansamtent ou anigles présantds commp conformes 4 18

phamacepés mentonnés su 2 de Fartica L. 42111 ou de

tmdlﬂil oficinuux dlisds manfionnds Bu 4' de Taricle
Bt

Gatta astivieh, [rchiant faxpanailen det prodults Hetribués,
carmprand |¢ stockass da sed midicaments, pradulis, objete
oy aflgias derd Tenleprise n'est pas propeddaie, my yue de
beur distribution B gros et en Pélal
e acthdly s undertakon by arder andt an batalf of
- one of fa "akplattante” of medichal products olhar tha
Investipafions! madiecinal produsit, peneralors, Jills s
procurscrs Hiputated in paragragh 37 of anicle L. 42111
» OHE OF Mrane el o importers of dressing olyeefs
or artisies proentod a¢ domplying with e phomiscapoeis
sligulated in paragraph 2* of arficle L. 4213+ ar ‘pharrmlh‘p
reprackaged prodicls stindated in paragreph 4 of anivle
L 5121,
Fhia aciaity, Incleding the export af dislthufod prooueds,
corsists it (R atorage of these medicives, prodiats, objacts
or asticles pot owret! by 1he compary, with 8 wew fo el
woheloaade and ciatritutian witlou? medification,

8. Bese jurldigua té MPauinrisation Directives 200/83CE ot 2001/20/8E wl réglament (GE)
Lagal besis of autieriaation N* 282004 )
Direclivss 2001/8YES and 2003/20/EG enel Ragulation
(EC) No 7262004

Coda de g santé publisue - Franch Publi Heolth Qo
. Mom du respunsable de Pautoritd compétente de Dotsinigue Margh

Lﬁlfaﬁm;mhm qul deliwe len auloriiellons de pructeyr genéenl de J'Aga.ngn nationgle de shcurits du
. ' ; . mésiaaement o deg produits de sanié
Name of responsbia offcer of the compelent woose) piacir of the Fronch Nations! Agency for
authonty of the member stale granting e pegicineg snd Health Products Safety

o

manufactuing suthosnsation t§

8. Signature \ Le Crectaut adjaint de ba 5

AT \ Dlraction de linsgectian ;

9.Date 4 i, U5 N Jacques MORENAS =

‘ c 8

10.Annaxes jointes : Annexe 1, Annexe 2 et Annexe 1 {tisiribateur) @
Anexes alached Arnex 1, Annex 2 and Anhex 1 {olsinibritor) 5

MM ASMS - 202 =]

=

1431147 Bawleyard Anatole Francy « #.83385 Saint.banls Cadox » Tl 43011 55 57 20 00 - wonsammsante S
:X
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CHAMP DE L'AUTORISATION DE FABRICATION BT CUMPORTATION » ANNEXE 1
SCOPE OF MANUFAGYURE AND IMPORT AUTHORISATION « ANNEX 1

Nom ef adressa da Péwblissement  Name and addroas of the sifa;
SANOF] PASTEUR
Parg Industile! d'incarviile
27100 VAL-DE-REUIL

| Médficaments 4 usage humaln - Humen medicing! produsts . ' J

ACTIVITES AUTORIGEES - AUTHORISED OPERATIONS N i
« Cpérations do fabrsatsn (nalsn parte 1} - Manufacluring speralione fadoarding to parl 1}
« Importation de madicgments {anion partla 2 - tniporlation &f madir:im!p.@ducts {according 16 pant 2}

Parfie { - GPERATIONS DE FABRICATION
Farf 1 « MANUPACTURING OPERATIONS

14,4 Prodults stérlles - Sterile prodirels

{414, Praparés ce manlére ageptique (opérations de fabrication pour les formes phatmaceutigues
suivantes) - Aseptically prepived (processing aparatizng for ihe lollowing dosage furms)
1142 Lyophilsads - Lyephitcatos

1.7.14 quul:fee de pefit volume - Small volume lgwids

712 Shiriings dans laur NCRIBT ANal (Operatons de fabreation pour es fomnes
|p’:hanrmm;en,uiqtm Guiviihias) - Tnmrmaﬂy slarlisad (processing operaifons for the foflowing dosage

1128 Liguldes da paflt volume « Smar volums liguids
T Coniaton da 1% - BAmH canmicanon
14 | Medicaments biologlques - Siologica! medicina! produtts
133 MEdicaments biologiues (ste tes lypes e proculls) - Giolagical MEmeine] products ﬂusmf
product fyoes) ‘
1.3.4.2  Produits immunslogigues « inminologieal products
1.4.4.6 Protuits de bictechnologles - Bloteshnoiogy protuats
1314  Produlls dextraction d'asiging Humaine ou animeks - Human ar animal exiracied
products
T4.4, Cerffication de fols (liste des types de produits) - Bajch certifoalion (ist of product iypes)
1522 Produits immunalogiques - Immunslogica! products
1.3.25 Produits de bistechnologies - Sinfechnnlegy progucts
13,26 Produits o' extraction d'origine humaing ou animale - Human or sairal exfrsarad
produsis
18 Contrdle de la qualits - Qualily control testing
189, (esis d# GI0NTIE « Mrobiiagieal siamiy
82 Werabiolcgie Hors ests da swrmmny
T.6.3. Physicochimique « ChemicalFiysical
1,64, Binlagique ~ Sinlegical

Reslrictions ou clarifications li¢en au shamp d'applivation de ces opérations de fabrication
Any restrictions or clerifying ramarks relsted te the scope of these manufactuting aperations:

o
o)
=
i

[

=}

Ix)
e
)
=
=
R
1]
8
=
g
=

< Néant i Mone
MM 1545 ANNEXE 1-1/2
Giocle : QEIP_DOG 022 wid
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Partle 2~ IMPORTATION DE MEDICAMENTS
Part 2 - IMPORTATION OF MEDICINAL PRODUCTS

24 Conftrile de 12 qualité dos inddicaments importés - Qualily pontrol testing of imperted
medicinal products
2.9.1. Tesls de stériiid - Microbiological: steriiy
215 Migrobileginue hors tests de sterilté - Micrabiolugleal: non-sterdily
2.1.3. Physicochinique - GhemicalPhysical
214, Bloicgiue - Biciogical
22 Gartification de fots de médicaments fmpartés - Safeh certification of imported medicine!
' products
2.2, Produlie stériles - Stenie produgly
2211 Praparés d2 mantbre asaptique - Aseplizally prepaned
2242 Stériteds dans teur réciplent final « Tenninally steriised
223, Modieamenta bittegloues - Brioginel medining] produsis
2232 Produlls immuncleglques - immunolingical produtls
2218 Produits de biotachnologles - Bioteshinplogy products
2238 Produits d'extraction d'origing humalre ou animala - Human oranimel axkmelad
B .. _ ; ,
23 Aufres activités d'importation (taute autps setiviid dimportation hon prédvus shdessys) «
Dther importation activitisa {any other linpartation activity that is not covered above)
20,7, Elablissement QImperaton chysigue - Ste of chypsicel imporalan
2,32 Impodalion de pradufts intarmadiaires on vue depdrations de fabrication - impartation of
fatanmediale wirleh undemices further processing

Rastrictione ou cladflcations Hies an champ d'appilcation de cos opdrations d'importation |
Any rastrictions ar eltarifying rermarks rolated to the 220pe of these Imparting saerations!

»  MNéani) None
Ogte: 74 FEV. em;ﬁ
Nom et gignature de la personne nesponeable . '
de leutorité competante francaise [ANSM) ke Diragteur adjoint de la
Name aad signature of the authorisad persan Birsciion de Minspection

of the Competant Authnrily of France (ANSM} Jascques MORE NAS

AN 15045 ANNEAE 1- 212

Impression non contrflée

Conds : G 3P_DOC, 023,400

O\

Information confidentielle y
ROXANA MONYEMILONE
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CHAMP DE L'AUTORISATION DE FABRICATION ET D'IAPORTATION - ANMEXE 2
SCOPE OF MANUFACTURE AND IMPORT AUTHORISATION - ANNEX 2

tom et adreasa da 'diabliasement ! Mame and address of the sile:
SANOF! PABTEUR
Pare industrial dIncarvilie
27100 VALDE.REUIL

IM&diwments expoimenialx & usage humain « Homen vestizaional medicinal praduets

ACTIVITES AUTORISEES - AUTHORISED OPERATIONS

= Optralions de fabricalion de madicaments expdrimentavx (selon partie 1) = Manvfacluring operations of
Investigalional medicinal produate faeconding fo part 1)

- imporiation de madicamerts axpérimentaux (salon parfia 2) - Impanislion of nvestigational medicing produsts
{acoarding fa per 2}

Partie 1 - OPERATIONS DE FABRICATION DE MEDICAMENTS EXPERIMENTAUX
Fart 1 - MANUFACTURING OPERATIONS OF INVESTIGATIONAL MEDICINAL FRODUCTS

14 Hédisaments expérimentaux stériies - Starile Investigational medicinal producis
1.1.1,  Préparés de manire asepliqua (opérations da fabsication pour les formes pharhaceutiguea
+ sulvantes} - Aseptically pranared (Mratessing omerations for e folfowing dosage fanns|
1.61.2  Lyephiisste - Lyophiisales
1114 Liguikles de petit voleme - Smal volume fquids
112, Sibeilisée dana leur réciplent fieal {opérations de fabrcation pour lzs formes i
pharmacelutiques suivantes) - Termingly steriised (orocessing aperations for the folowing dosage ;
1 forms)
¢ 1423 Liguides de peth valurme - Smal vaiume fiquids
113 Cenficalion de icts - Batan cemfcanon
13 Mddicaments expdritmeantaux bicloglques - Biofogical invastigational medicinal products
.31, Médicaments biologigias (Ilafa dies types de prodults) - Biolegical medicinal products fisl of |
sroduct typesy
1312  Produits immunclogiques - Immunoiogical prodiels
13148  Produits de blolechnclogias - Biatestnology preduets
1318, Produits d'extrection d'origing humaine ou gnimata - Human or anima! extrected
prodiucts
i1.3.2. Cerflieaban do 101 (W16 a3 lypes o produlls) - Baten carificalon (il of product fpes) |
1322 Predults immunsiegioues - fmmunclogicat predicls
1,325 Predults de bistechnglogles « Blotechnalogy products
1,028 PFrodults dexiraction d'origine huimase au animali - Human or animsl extrastad
prochucts
18 Contrile de I qualite - Quality continl testing
T8, Teats de Siariite » Microbiological: steriiy
182, Witiohlolopiua hars faats 08 SIS « MIGTODOIGIET: froA-Storitty

oo o
185 Fhyblcoctitrique - CHerVEalERysaa TT— §
"~ 184, Hiologlque - Braogiea g
Restratlons au clarificatiotis fius sy champ d'application de ces vphrations da fabrication | g
Any rostrictions or clarlfylng romarke refated (o the xcopa of these manufaciuring operations: :
= Cetdlablesement n'est pas autorisé A réaliser dopétaticn dis misa on insu / This site [s not aulborisact 8
for blinding operakions, . %
MM 15/46 ANNEXE 2112 E‘
Cods : D137_00C 023_yad =
Information confidentielle
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Partie 2 - IMPORTATION DE MEDICANMENTS EXPERIMENTALX

Part 3- IMFORTATION OF INVESTIGATIONAL MEDICINAL PRODUCTS
21 Contrile de 1a quallté des médizaments axpérimontaux impertés - Quality coniro/ festing of
imported Investigational medicing! products

2.1.1. Tests de sterilits - Micrabialogicel: sianily

312, Miciobiokgigua hars 198l de starid - Microbivlagical: nor-steriify

315 Prysicochimigue - CRomicavPhysical
L j24.4, Bilegiqus - Eioiagical

22 Cartifivation de ots de médicaments axpétimontaus importés - Bateh certification of ‘
{imported investigetional medicingl products o

o,

5 FRE S T

AN

" TE R Frodulis sieries - St products
' 2241  Prépards de mankre asegtiqua - Asapically propored
2212 Suiisés dans fur iclplant fingl - Teraunally stenfised
3.3.5 " Wedlearanio BRIonIqUen « Bralogionl medlanal proquses
2242 Preduits nmunchegigias - Jominaidging! products
2345 Produiis do bietechnalagien - Seleshnslagy Braduels
2238 Produs d'edmetion d'sriging humalts ou sninsae « Hisren of anvitel exitated
L preduls
a3 Aulres activités d'importation - Ottier Imporsatian activities
23,1 " Elablasament dTmpCraton phyaique - Gie of phyaltel Frpontalion
2.3.2, Importation de pracults internédinines en vua d'opérations de fabxioation - Imgoristion of
| interinatiate which undergons huther processing

Restriotionn ou elatifications likes au champ d'application des cpérations d'importation |
Any resirictions er clarliying remarks related 16 tho scope of theso importing opamtions:
= Néant/ Nonve

REACRIARI N BN LI ) e ﬁ' S PRRIRRANAELASIT A 0VEEIL I Rd 044200 Mld s iR BREaRISERES BRI T IR IO TR TS
Dste ! L WA
Nom et slgnalure de 3a personne responsable Le Directaur adjointdels :
de I'swtarité compétente finngaise (ANSM) ) Diregtion dé Pingpaction
Name and signature of tha sufhonsed porson
of the Competent Aulierity of France (ANSKY) Jacgues MOREKAS
4
4
g
g
(4]
=
=]
o
2
a.
g
M 15/45 ANNEXE 2272 E
Cede : Q13P_00G_(123_u08
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CHAM? DE L'AUTORISATION DE DISTRIBUTION EN GROS - ANNEXE 1 (distributour)
SCOPE OF WHOLESALE DISTRIBUTION AUTHORISATION » ANNEX 1 (distributor}

Nom el acnasse da Nlabliveerntmt f Mame and address of the ile:
SANOF| PARTEUR
Bare mdusitie) d'incarviite
27100 VAL-DEREUIL

1. MEDICAMENTS - MEDICINAL PRODUCTS

144 - avet une outolization de mise sut |a marché dans unides pays de TEspete dronumique auropéan - with 8
Marketing Authorisation in EEA country(s}

{4.2- sans autorisalion te mise sur le marché cans [Espacs ecannmlqn.e eurapéen et deglings au marshé de

i I'BEE* - without 2 Merketing Authorisation in the EEA and inlended for EEA markel*

2. CRERATIONS DE DISTRIBUTION EN GROS AUTCRISEES - AUTHORISED WHOLESALE

DISTRIBUTION OPERATIONS

2.2 » Shutkagn - Holding

2.3 - Approvisisnmemdnt - Supply

2.4 - Expartation - Exped

2, MEBICAMENTS AYANT mzs EXIGENCES PARTICULIERES - MEGICINAL PRQDUCTS wirH

ADDITIONAL REQUIREMENTS

4.4 - Pradults selon Farticle 53 de fa diredlive 200 /83/GE1* Producta accnrdiﬂg to Art. 83 of 2001/83/EC
343 - Madesments immunalogigues » imninslogiosl medicial groducis

3.3 . Produits de Ja chalne ¢ freid (nécessitant des eondltions de slockape & hagae tempasatuta) - Solt chat
produets (regittiag low (emparature handiing) ]

Reatrictions ou clarifications liées au thamp d'application de Pautarisation de distribution en gros ¢
Any restrivtions or clerifving ramarks refated fo the scope of thase wholessiing operations:

Cet ttablisagment eat dépositaire « TH8 S0 45 Authorized as & ‘dérosiain’

1.4 : PagllvIt 2st sdreda dordr et pout Jg Somple d'un axgloitant 7 the agihtly iy urddertaken by arder and on behalf of an
“exploitand’

4,2 | médicamenta aous aulorlsainn lemporoire Putifeation, obiets de pansement au artickes présentds comiae sonformes
4 la Phosieasdede pu de prodully officinoux divieds / medicing! preducis whit termparary auhorization o tide, dregsiig
oljects ar anizles preserled na complying with the Phannscoocels of pharmacy-repakaged produsts.

sssnraenneire TP T N T T T E Y L T P PR TP ST T P T PRTTe T PP TR PO TR P L P TR TR T L LTI A LR L T T

Date: 74 m‘ 705

Nom ot sigratiure ¢de la personna responsabla
de l'autarité compdisnie frangaise [ANSM)

Name and signaiuro of the authonsad person
of tha Gompalent Authorlty of France (ANSKY)

Lo Dtrpolawr adjoint &g la
rselion de l'nspaction

Josgues MORENAS

MM 15/45 ANNEXE ¢ {distribwteur] ~ 411

15ans prédutiicn Cea duiren SuIRdRINENS Gub Loulraxsd dlre requis parla Yo tigrdle - 'Aho frailten 15 fuier deifiovisabion ag map be e
grenrmg fo Aatanal Rgabiae
“Aritig § 04 clrectve COLINCE ou ol 83 du rbglamard 10E) 8 FAZ005 « Ar B crElraziue SODAABEC ar At A1 f Asgulatian (ECI M Zaeactd

Cota: Q130 D00 ) 023, Wi

DN

Information confidentielle T R
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2 ANNEXE 2/APPENDIX 2

LISTE DES FORMES PHARMACEUTIQUES
FABRIQUEES/IMPORTEES AVEC LA DENOMINATION
COMMUNE INTERNATIONALE (DCI) OU LE NOM
COMMUN (SELON DISPONIBILITE) DES PRINCIPES
ACTIFS A USAGE PHARMACEUTIQUE (API) UTILISES

LIST OF DOSAGE FORMS MANUFACTURED INCLUDING THE
INN-NAMES OR COMMON NAME (AS AVAILABLE) OF ACTIVE
PHARMACEUTICAL INGREDIENTS

Impression non contrblée

(\‘\.
3

Information confidentielle .
Page 14 de 17 ROXAN TEMILONE
v piIREC TRENICA |
APONEN
SANOFI PASTRURMG. A

Par : NISHEVCI Viora Numéro : Q_0503117
Version : 5.0

Le: 19 oct. 2016 09:38:02 Catégorie: 1 Statut : Applicable







sanofi pasteur

2.1  Liste des formes pharmaceutiques fabriquées
List of dosage forms manufoctured -

2.1.1  Produits stériles
Sterile products

2.1.1.1  Préparés de maniére aseptique (liste des formes pharmaceutiques)
Aseptical prepared (list of dosage forms)

2.1.1.1.2 - Lyophilisats - Lyophilisates

2.1.1.1.4 - Préparations liquides de petit volume - Small volume liquids

2.1.1.2 Produits stérilisés dans leur récipient final (liste des formes pharmaceutiques)
Terminaly sterilised (list of dosage forms)

2.1.1.3  Certification de lots
Batch certification

2.1.3  Produits biclogiques .
Biological medicinal products

2.1.3.1 Médicaments biologiques
Biological medicinal products

2.1.3.1.2 - Produits immunologiques - Immunological products
2.1.3.1.5 - Produits de biotechnologies - Biotechnology products

2.1.3.1.6 - Produits d’extraction d’origine humaine ou animale - Human or animal exz‘racred
products

2.1.3.2 Certification de lots (liste des types de produits)
Batch certification (list of product type)

2.1.3.2.2 - Produits immunologiques - Immunological products
2.1.3.2.5 - Produits de biotechnologies - Biotechnology products

2.1.3.2.6 - Produits d’extractlon d’origine humaine ou animale - Human or animal extracred
products

2.1.6 Contrdle de la qualité
Quality control testing

Jmpression non contrdlée

2.1.6.1 - Test de stérilité - Microbiological ! sterility
2.1.6.2 - Microbiologique hors tests de stérilité - Microbiological : non sterility
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2.1.6.3 - Physicochimique - Chemical-physical
2.1.6.4 - Biologique - Biological

2.2  Importation de médicaments
Importation of medicinal products

2.2.1 Contréle de la qualité des médicaments impbrtés
Quality control testing of imported medicinal products

2.2.1.1 - Tests de stérilité - Microbiological :sterility

2.2.1.2 - Microbiologique sauf les tests de stérilité - Microbiological : non sterility
2.2.1.3 = Physicochimique - Chemical-physical

2.2.1.4 - Biologique - Biological

22.2  Certification de lots de médicaments importés
Batch certification of imported medicinal products

2.2.2.1 - Produits stériles - Sterile products

2.2.2.1.1 ~ Préparés de maniére aseptique - Aseptical prepared

2.2.2.1.2 - Produits stérilisés dans leut récipient final - Terminaly sterilised
2.2.2.3 - Médicaments biologiques - Biological medicinal products

" 2.2.2.3.2 - Produits immunologiques - Immunological products
2.2.2.3.5 - Produits de biotechnologies - Biotechnology products
2.2.2.3.6 - Produits d’extraction d’origine humaine ou animale - Human or animal
extracted products '

2.2.3  Autres activités d’importation (toute activité d’importation non-prévue ci-dessus)
Other importation activities (any other importation activity that is not covered above)

2.2.3.1 — Etablissement d’importation physique ~ Site of physical importafz‘on

2.2.3.2 ~ Importation de produits intermédiaires en vue d’opérations de fabrication - Importation
of intermediate which undergoes further processing

Impression non coutrdlée
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2.3 Dénomination commune Internationale (DCI) des principes actifs 4 us
pharmaceutique (API),

INN names or common name (as available) of active pharmaceutical ingredients

Table 1: Principes Actifs (active pharmaceutical ingredients)

Principes actifs ~  Active pharmaceutical ingredients
Virus du vaccin rabique souche wistar PM1503 3M Rabies virus cultivated on VERO cells (strain
(cultivé sur cellules VERO) wistar PM1503 3M)
Virus poliomyélitique monovalent de type 1 atténué Attenuated Poliomyelitis virus type 1
Virus poliomyélitique monovalent de type 2 atténusé Attenuated Poliomyelitis virus type 2
Virus poliomyélitique monovalent de type 3 atténué Attenuated PoIiomyelﬁis virus type 3
Virus atténué du vacein de la fidvre jaune Attenuated yellow fever virus
Virus grippaux type A et B (cultures sur ceufs) Inﬂu)enza virus type A and B (prepated on
eggs

Impression non contrélée
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Copie(s) du certificat(s) de conformité aux BPF en vigueur

Copy of valid GMP Certificate
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A?nnm Slermss oo poturibe da mdd:
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Diceation de I'inapettinn Monalaur Philippe JUVIN

Péla Imspection des Produits Fhamaceutiques Fharmacien responsable

ot Luthe ontra e Frauan - Socidtd ¢ SANOFI PASTEUR »
Bonaber siivi par: Jokiis Hittchove!

THL: 403400 558739 53 : 1541 avenua Marce! Mériaux
Fox. : +33 (Op1 8887 20 72 83260 MARCY LETOQILE
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Salnt-Denis, le U ‘l m 2015

Monsleur,

Uatablssement phammascutigue de  vetre  entroprise  Implantd 3 Val-tie-Reull (Eure),
Pare indusirel d'lrcarviite, & &6 Inspacts tu 23 au 27 juin 2014,

Par conséquent, dans la cadre de fa misa an applicalion, sur & territolre pational, de ceralnes
diapositione da e dirsctive 2001/8CE modifiée, je vaus pris da iriuver, ehjoint, Porkainal des certiticats ds
conforinitd aux bonres pratigues de fabrcation (BPF) de médicamants 4 Usage kumain & de médieamants
axpirimentaix & Usage humain HRFFRAMBR014 ot HPFFR/AB2014]),

Jattirs votre attertion sur la fall que 'ANSM ne détivre pas de copia certifiée de ces documents et
Vous invite o cofiséquence 4 vous rapprochar, on cas co besain, des senvices adminiatratifs locaux
Compétents,

Par alleurs, je vous Informe que les infarmations melativee aux sukorisations d'ouverdure des
dtablissements pharmacettiques et aux cerificats de conformité aux bannes pratiques déliveds par FANSM
sont lbrament consuttables sur 18 base da données communayiaire EudaGMOP (& parlr du lien suivanl |

Ja vous prie d'agréer, Monsleur, Fassurance de ma considération distinguée.
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