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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

Destinataire - ANSM
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21 Liste des formes pharmaceutiques fabriquées
List of dosage forms manyfactured

Les formes pharmaceutiques fabriquées incluent Jes Médicaments a usage humain
et Médicaments expérimentaux a usage humain

2.1.1  Produits stériies
Sterile products

2.1.1.1  Préparés de maniére aseptique (liste des formes pharmaceutiques)
Aseptical prepared (list of dosage forms)
s 2.1.1.1.2 - Lyophilisats - Lyophilisates

e 2.1.1.1.4 - Préparations liquides de petit volume - Small volume liquids

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

o 2.1.1.2.3 - Préparations liquides de petit volume - Small volume liquids

2.1.2  Produits non stériles
Non sterile products

Non applicable

2.1.3  Produits biologiques
Biological medicinal products

2.1.3.1 Médicaments biologiques
Biological medicinal products

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

o 2.1.3.1.6 - Produits d’extraction d’origine humaine ou animale - Human or animal extracted
products

Destinataire : ANSM

2.1.4  Autres produits ou opération pharmaceutique
Other products or manufacturing activity

2.1.4.1 Fabrication d’autres produits
Manufacture of other products

Export officiel non contréle
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2.1.4.2  Stérilisation de principes actifs, excipients, produits finis
Sterilisation of active substance, excipients, finished products

e 2.1.4.2.1 —Filtration - Filtration

¢ 2.1.4.2.3 - Chaleur humide - Moist heat

2.1.5 Conditionnement uniquement
Packaging only

Not applicable

2.1.6  Contrdle de la qualité
Quality control testing

o 2.1.6.1 - Test de stérilité - Microbiological : sterility

o 2.1.6.2 - Microbiologique hors tests de stérilité - Microbiological : non sterility
¢ 2.1.6.3 - Physicochimique - Chemical-physical

s 2.1.6.4 - Biologique - Biological

2.2 Importation de médicaments
importation of medicinal products

2.2.1 Controle de la qualité des médicaments importés
Quality control testing of imported medicinal products

o 22.1.1-Tests de stérilité - Microbiological :sterility

o 2.2.1.2 - Microbiologique sauf les tests de stérilité - Microbiological . non sterility
s 2.2.1.3 — Physicochimique - Chemical-physical

o 2.2.1.4-Biologique - Biological

2.2.2  Libération de lots de médicaments importés
Batch certification of imported medicinal products

Destinataire : ANSM

o 2.2.2.1 - Produits stériles - Sterile products

o 222.1.1 - Préparés de maniére aseptique - Aseptical prepared

o 22.2.1.2 - Produits stérilisés dans leur récipient final - Terminaly sterilised
s 2.2.2.2 - Produits non stériles - Non Sterile products
e 2.2.2.3—Médicaments biologiques - Biological medicinal products

e 22232 - Produits immunologiques - Immunological products

e 2.2.23.5- Produits de biotechnologies - Biotechnology products

e  22.2.3.6- Produits d’extraction d’origine humaine ou animale - Human or animal
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2.3
pharmaceutique (API) utilisés.

Dénomination commune Internationale (DCI) des principes actifs 4 usage

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

Table 1: Principes Actifs (active pharmaceutical ingredients)

Principes actifs

Active pharmaceutical ingredients

Anatoxine tétanique purifice

Purified Tetanus toxoid

Anatoxine diphtérique purifide

Purified Diphteria toxoid

Antigéne de I’hépatite A adsorbé

Adsorbed Hepatitis A antigen

Suspension de Bordetella pertussis inactivée

Inactivated Bordetella pertussis suspension

Anatoxine coquelucheuse purifiée et
hémagglutinine filamenteuse

Purified Pertussis toxoid Haemaglutinine
filamentous

Polyosides purifiés pneumococciques

Purified Pneumococcal polysaccharide

Polyoside capsulaire typhoidique purifié

Purified Vi capsular Typhoid polysaccharide

Virus atténué du vaccin Rougeoleux (souche
schwarz)

Attenuated Measles virus (strain schwarz)

Virus atténué du vaccin Rubéoleux (souche wistar
RA2713)

Attenuated Rubella virus (strain wistar RA2713)

Polyoside de /'haemophilus type b conjugué

Haemophilus type b conjugated polysaccharide

Virus du vacein rabique (cultivé sur cellules
diploides) (souche wistar PM/WI 381503)

Rabies virus cultivated on diploid cells (strain
wistar PM/W1381503)

Virus poliomy$litique monovalent type 1 inactivé
Virus poliomyélitique monovalent type 2 inactivé
Virus poliomyélitique monovalent type 3 inactivé

Inactivated Poliomyelitis virus typel
Inactivated Poliomyelitis virus type 2
Inactivated Poliomyelitis virus type 3

Immunoglobuline humaine rabique pasteurisée

Pasteutised human rabies immunoglobulis

Immunosétum d’origine animale pour usage
hutnain '

Animal immunoseta for human use

Sérotype Dengue CYD vivant atténué Type 1

Live attenuated CYD Dengue serotyp 1

Sérotype Dengue CYD vivant atténué Type 2

Live attenuated CYD Dengue serotyp 2

Sérotype Dengue CYD vivant atténué Type 3

Live attenuated CYD Dengue serotyp 3

Sérotype Dengue CYD vivant atténué Type 4

Live attenuated CYD Dengue serotyp 4

Destinataite : ANSM

[

Information Confidentielle
Page 16 de 16

Par: BOINON Laurence

Le:

25 mars 2016 13:33:12

Statut ; Approuve

ROXANA M T;
DIRECTORANT e
_ apcoerapay |
SANOFI PASTEUR 8. A.\

Numéro: Q 0502862
Version: 5.0
Catégorie @ 1

Export officiel non controlé

Molil : EDL 2015







SANOFI PASTEUR W

Marcy

Numeéro du document

Fal .Y ] v
Spécification Q_0501929

Ancien Numéro

N/A

Numéro de version
5.0

Etat d'un Etablissement Pharmaceutique Fabricant/Importateur —
SITE MASTER FILE — Annexe 3/Appendix 3 — Marcy I'Etoile - 2015

Departement Affaires Pharmaceutiques
Service Affaires Pharmaceutiques
Sous-nature Etat des lieux
Nom de I'approbateur Date Raison de la signature
(Heure universelle)
Approbation COUVREUR Stephane 15 Mar 2016 I am approving this document
Dir., Aff. Pharmaceutique 07:07:11
(sanofl pagteur)
Approbation  [FEOFFROY Fabrice 15 Mar 2016 I am approving this document

pagteur)

Directeur département (sanofl|i5:51:25

Date d'Application : 05-Apr-2016

Par: BOINON Laurence

Le:

25 mars 2016 13:35:30

Page 1 SANOFT PASTEUR 8. A
Numéro: Q_0501929
Statui : Approuveé Version: 5.0

Catégorie : |

Destinataire ; ANSM

Export officiel non contrdle

Motif = EDL 2015






Par:
Le:

sanofi pasteur

Etat d'un Etablissement Pharmaceutique Fabricant/Importateur — SITE MASTER FILE - Annexe

3/Appendix 3 — Marcy I'Etoile - 2015

Q_0501929/ar_version_

RV )"'.;

Objet de la révision
Paragraphe Modifications (préciser la raison si nécessaire)
Mise 4 jour exercice 2015
o
B
E
2
a
v
<
ot
e
=
<@
[
=
=]
&
2
2
2
=
=
-9
e
=
Information Confidentielle
Page2de 10 ROXANA MONAEMILONE
PIRECTO CNIGA
APQDRERA E
BOINON Laurence SANOF! RARTEURYS &' 0501929

25 mars 2016 13:35:30

Statut : Approuve Version: 5.0
Catégorie : |

Pran

Muotif : EDL 2015






sanofi pasteur Q_0501929/ar_versi
Etat d'un Etablissement Pharmaceutique Fabricant/Importateur ~ SITE MASTER FILE - Annexe
3/Appendix 3 ~ Marcy I'Etoile - 2015

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

Copy of valid GMP Certificate

Destinataire © ANSM
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a n S m REPUBLIQUE FRANGAISE
F Adpetine ratonale de whonits vy miveament
PO s peodliEl o SR
Direction da {"inspection Monsieur Philippe JUVIN
+ poie Inspection des Prodils PHaTTACEUAR Pharmacien respensabile
nepaction des Ely Pl
ot Lutle conire s Fraudes Sacléts « SANOFI PASTTEUR *
Doseine auivi par : Jodlie Hatichouai 1541 avenue Marcel Mérieux
Tél, #3301 5587 39 &3 89280 MARCY L'ETOWE
£ax. . +33 (1 5587 2972
Réf. : BPF = GMP n* HPEFRET & 622015 ~ CWAH -
1
Saint-Dens, fe 7 s
RESU & |
19 MARS 2015

Monsieur,

-

L'stablissement pharmaceutigue de  volre entreprisa implonté & Marcy-FEtolle {Rhdve),
1541 avenue Martel Métieux, a été inspects du 07 au 11 julllet 2014,

Par conséquan, dans le cadre de la ralse en application, sur l& teritoire national, de certaines
dispositions de |a diractive 2001/83/CE modifide, |8 vous pria de frouver, ¢i-joint, j'original des certificats da
conformité aux bonnas pratiguas de fabriestion (BPF) de medicamants & Usage humain et de madicaments
expatimentaus & usage humain [HPEFF/E1/2015 ef HPRIFRA2/2016}

Jattlra votre attention sur (8 falt que IANSM ne défives pas de cople cerlifide de ces documents &t
vous invite en conséquence & vous fapprocher, en cas de besoin, des services administralifs lacaux
eompiétents.

Bar allleurs, o vous Informe gue les informationa refatives eux aulorisafions d'ouverture des
Steblissemants pharmaceutiques ef aux cerdficats da canformite aux bonnes pratiques délivrés par "ANSM
sont libtemant consuliabiea sur la base de donnass communsulzire EwdraGMDP (4 partic du fien suivant

a1l ndp 8

Je voua prie d'agréer, Monsielr, Passurance de ma considération distingude.
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¥ et des eoduity de sema Crntifieal / Cartiticare Mo HREERS 12048

CERTIFICAT DE SONFORMITE AUX BONNES ERATIGUES DE FABRICATION
Sefiate of GMP carplisnice of @ manafashies

PARTIE L/ PART ]

Délive apréa una iNSEATlion 210 86 disposiuns de Cadiche 1 11(5; de & dreudive 200 WBVRE mogfide,
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©e vorlilicat tafln létat de [SLamiisaement to fabcation A lr date de linspuciin crechée, 5i pua e Trois 8Ra wa sont doolke
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PARTIEZ/ PART 2

| Médicaments & usage humaln - Human medicinal products

Partle 4 - OPERATIONS DE FADRICATION
Part 1 - MANUFACTURING OPERATIONS

1.4 Froéuits stérllu Stcﬂh products

1112 Lyophilisate - Lyophilisafes
1.1.1.4 Lliguides de petit volume - Smaf valume liguids

111, Prépares de manigre sseplique {opéralians de fabtmation pour les farmes pharmaceuliques |
suivantas) - Assplicolly preparad {srocessing operalions for the fallowing dosage forms)

Formg}
1123 Liguides d& nehi woluene - Small volume liguds

112 Dieriisés dans leur 16CipIEnt Ainal (aperations de labneation pour les formes
pharmacautiguas suivantes) - Terminally steriised (oracessing operalions for the fallowing dosage

T3 Cortification de iols - Balch cRrFEation

13 Médicaments biologiques - Bioiogical medicinal products

produe! types]
1341 Produils sanguing - Blood products

oroducts

1312 Produls immunclogiques - Immunciopicat products
1.31.%3 Produils de Betechnologies - Biotechnoiogy products
1318 Produils d'exraction d'ofigine humaing ou animeale - Human or snimel sxtrocted

131 Medizaments biokgiques fliste das types de produits) - Biogieal medivinal products gist of

1.3.21 Prodults sanguing - Sfoad prodista

products

1322 Prodults Immunclogigues - fmbunolagicel produsts
1328 Produits de bintechnalagies - Sinlechmiogy prxiusts
1.3.26 Produlls dextractian d'arigine humaine ol animale « Human or animal axtracted

1.3.2.  Cerlification de lots (lista das types de produis) - Belch certification (lis! of product lypes)

1.8 | Gontrole de la quaike - Guality control testing

181, Tosls de sterlité - Mm;mafagmaf steviity

162 Mlcmhlalagaqu@ Hiors tests de StErNE - Mr:mb:ofogacai nm-sranﬂry

1.8.3.  Physicochimique - Chemicat/Phyaical

1.6.4. Blologhue = Biofogical

—
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Partle 2 - IMPORTATION DE MEDICAMENTS

| Part 2 - IMPORTATION OF MEDICINAL PROGUCTS

i24

Contrble de la qualiié des médicaments Importés - Quality confrof tasting of importad
medicinal products

250, Tosts g6 sleis - Mierometogical: slerily

TT.2. Microbologique hars lests de Slte - Mironoiogical: non-starily

2.1.3. Physicechimigua - ChemicalPhysical

1214 Hiologiqus - Blological

2,2

Certification de Jots de médicamants Importés - Batch certification of imparted medicinal
products

221 Produits steiles - Stenle products
22.1.1 Preparés de rariera aseptique - Asepically prapared
2.2.1.2 BSiénlisés dans leur récipient final - Terminally stanlised

22-2,  Produils non stériles - Non-starite arodiuels

223, Medicaments bialagloues - Biclogical medicingl products
2231 Praduts sanguing - Blood products
2.2.3.2 Produils immunslogiques « mmunofogical products
2236 Produils de bistechnolagies - Biatachnalogy producls

predunls

2.2.0.6 Produif d'extraction dorlgine humaine ou animale - Hurran o snimal oxtracted

13 Atitras activités d'importation (touts sulre activité d'importation non prévue gi-dessus) .
Other impottation activities fany other importation activity that s not covered above)

237 Efablasomant dmporiation physigue - Sife of physical imporalion

23.2,

Imperstion de procuits infarmadiaizes en vue Topérations de fabrication - Importatiorn of
Interrmadiate which undesgoes Anther prodessing

Restrictions ou clarifications lidas au champ d'appiication de ca certificat ;
Any restrictions or eiarilylng remarks refated (0 the scope of this certifficate:

Néant r None
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Crrlicame of GMP eamoliance of 2 manufaciurer

PARTIE[/PART ¢

Defvre aprés 1 Ihepeddion eokin los diprations e fedticie $11(5) d2 la dilective 200VBACE modfife B de I'atics 16
e i3 ghrecthe 200-UZOCE,

gad fhﬂgn‘ng an inspentior i accendancs with sdile 111(57 of the amencad DVecd 20010REC and with aricle 15 of Cimehve
2FEC,

Lo drecteur phndcl du Phgancs natichee de adcurte du midicament o des plodudty de sanid (ANSHY, aunité frangaie
compétente, confime ies éléments subvants ;

The Ganpral Ditacior of the Frenc!) Nafivmal sgency for Meoaiies and HaaWh Prodocts Saldy LANSMY, the Compeant aioty of
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L'étabiissament phamasoulicue do fabricabion st dimpertaticn

Thia adler of manufacive s/ impod

Da i3 socletd BAHOF! PASTEUR
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piiliqug, ’
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PARTIE 2/ PART 2

[ ecicaments expérimeniaus & usage hamain - Human investigations! medicinal prodcts ]

Partie 1 - OPERATIONS DE FABRIGATION DE MEDICAMENTS EXPERIMENTAUX
Part 1 « MANUFACTURING OPERATIONS OF INVESTIGATIONAL MEDICINAL PRODUCTS

1.1 Médicaments expérimantaux stérllos - Smri.'e Investiational madlclnaf pmdum
110, Bieparss U6 aneee aseplique (aperRlians de fabrcation pour &5 formes pharma::euhquas.
sulvantas) - Aseptically prepared {processing eperations for the folowing dosage forms)
1.1.1.2  Lyophilisats - Lyophéiisates
11.1.4  Liquides de pedt volume » Smafl valume fiquids
112, Staniises dans lsur recpient final {opératians de fabiication pour les formes
 pharmacsutiques sulvantes) - Temtinaly sterlised {pretessing oparations for tha following dosage
farms)
1.1.23  Liguides de petit velume - Smafl valuma liguids
.93, Gertication de lots - Baleh cerncation
3 Mislcaments axpérimantavx hiologiques - Blological investigational medicinal products
137, Madizamante bialogigues [/fsta aes fypes de produlls) » Biglogical medicinal prodicts fisl of
prstuet yoest
1311 Produitd sangulns - Slood produsts
1312 Protuhs ImmundloglLes « immunoiogicsl produsts
13415 Produlls da blotechnolagles - Siotachnology products ]
1.3.1.8. Produls d'exraction dariging bumaite ou animale - Humasn or animal extracted
prociets
1T858 Cerffailon de fots (Iste des typas da produils) - Saleh corilicabion (Tal of product lypea)
! 1.3.2.1  Prxlults sangling - Bleod prochucts
1322 Preduits immunslagiques » Immunological products
1.3.25 Predults de bistechnologies - Biotachriolody progucts
1.3.2.6 Prodoits d*extractian d'arigine Aumaine ou animate - Human or animal exiracisd
produsts
1.6 Conirdle de la qualité - Quaiity eontre! lesting
T6.5, Tests 48 SIETING + MGrOMGI0giCal slerity ,
183, Mirobiolegique hors tosts de stéritia » Mr'émmofagmai namstergy
T3 Physicochimiqud - ChermearPhysical ’ o
164,  Biobgigue - Blofogicst
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Partie 2 - IMPORTATION DE MEDICAMENTS EXPERIMENT AUX
Part 2 - IMPORTATION OF INVESTIGATIONAL MEDICINAL PROBUCTS

2.1 Contréka de la qualité des médicaments exparimentaux Importés ~ Quatlty contral testing of
Impaorted investigational madicinal products
2.1, Tests de sterité - Wombiologcar starily
2.2, Microblologrue hors tests de sténkité » Micrabiclogical: roa-steriily
3.1.3" Fhysicochimique ~ ChemivalPhysical -
1.4, Bicingigue - Binlogical
2.2 Cartification de lots da médicamants expéfimentaux imporiés - Bateh cortification of
imported investigatiopsl methcinal products
2.21. Produits stériles - Sterile producis
2211 Préparés de manlére aseptique - Aseptivelly preparad
2.21.2 Slerilisas gans leur racipient final - Fermunally sterillsed
2.2.2. Pmduits non stériles » Non-sierila produsts
22.3. Meédicaments binlcgiques - Bistogice! redicingl produsts
2231 Produits sanguins - Slood prdicls
2232 Produits immunslogigues - Immenoiogical products
22385 Prodults da kietechnologies - Binleshnology products
2236 Produits destraction d'arlging humasng ou aninale - Buman or animal sxirectsd
products
2.3 Autres activitée d’importation - Qther impertation aotivities
231, Etablissement dimporiation physique « Site of physiod) imporaien
232, Importation da produits intermadiairas en vue d'opéretions de labrisation - importation of
intermadiate which undergaas furher processing

Restrictions ou. clarifleations lides au champ d'application de ce cerfificat ¢

Any restrictions or clarifying remarks refated fo the scope of this certificate:
- Neéant ! Norg

Date :
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