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Liste des Fabricants et des Laboratoires de sous-traitance, avec

les adresses, les coordonnées et les diagrammes des chaines
d’approvisionnement pour les activités sous-traitées.
List of contract Manufacturers and Laboratories including the
addresses and contact information and flow-charts of the supply
chain for these outsourced activities

1 Liste des Fabricants et des Laboratoires de sous-traitance, avec les
adresses, les coordonnées pour les activités sous-traitées.
List of contract Manufacturers and Laboratories including the
addresses and contact information for these outsourced activities

Table 1: Liste des fabricants de sous-traitance (Zist of contract Manufacturers for the

outsourced activities)

Société (Nom et Adresse)
Compagny (Name and address)

Activité
Activity

BIOTEST fhnrmnceuticals
£800 Park of Commerce Blvd, N.W. Boca raton
F1.33487

Fractionnement du plasma Rage

Sanofi Pasteur Canada

Campus Connaught

1755 Steeles Avenue West

TORONTO, ONTARIO, M2R 374 - CANADA

Fabrication, Mélange

Rovi
C/Julian Camarillo N°35
28037 Madrid Espagne

Répartition et conditionnement

Destinatarre ; ANSM

Sanofi SpA
Loc, Valcanello
03012 Anagni - Italy

Répartition et lyophilisation

Sanofi Winthrop Industrié
Bd industriel
76580 Le Trait

Répartition et conditionnement

Sanofi Pasteur Argentine
Av, Int. Tomkinson
2054 San Isidro_B1642 EMU

Fabrication du vrac Hépatite B
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Société (Nom et Adresse)

Compagny (Name and address)

Activité
Activity

Buenos Aires Argentina
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Table 2: Liste des laboratoires de sous-traitance (list of laboratories for the outsourced

activities)
Société (Nom et Adresse) Activité
Compagny (Name and address) Activity

SANOFI WINTHROP INDUSTRIE Contrdle & réception des articles de

Bd industriel conditionnement imprimés et non imprimés

76580 Le Trait Test de stérilité

Contrdle pour le solvant NaCl 4°/°°

ACM Pharma Essal de stérilité

30/32 avenue du 21 aoiit 1944 :

45270 BELLEGARDE

MERIAL Analyse Pesti/Parvo virus porcins

Porte des Alpes

69800 Saint Priest

CONFARMA Recherche de I"histamine

Rue du canal d’Alsace

63490 Hombourg Z1

NAMSA (ex-BIOMATECH)

Z1 de I’'Islon 115, rue Pasteur Recherche des pyrogénes

38670 CHASSE SUR RHONE

Charles River EMD .

9 allée Moulin Berger iii?itg}ég:f:n ar PCR

69130 Ecully P
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Société (Nom et Adresse) Activité
Compagny (Name and address) Activity

Essai d’endotoxines

Analyses physicochimiques
Substances apparentées

Monographie compléte

Plomb par SAA

Composition en protéines, distribution taille
moléculaire, hémoglobine, aluminium,
potassium,sodium

Essais CPG

Fe, Pb par SAA

Identification B

Solvants résiduels

Dosage

Distribution de la masse moléculaire
S@GS Life Science Services Méthanol

4 rue du Commandant Destienne D’Orves Impuretés A et substances apparentées
| 92380 Villeneuve la Garenne Viscosité cinématique

Teneur en eau

Identification

Viscosité apparente

Oxyde d'éthyléne, Dioxane, impuretés organiques
volatiles

Oxyde d’éthylénc et dioxane résiduels
Impureté A / Impureté B / Acide formique
Sodium par SEA

Identification CPG

Résistance hydrolytigue ~ verrs type 1
Potassium par SEA

Recherche du 1,1’éthylidene bistryptophane et
autres substances apparentées

Bromures %
Aluminium / Cadmium z
SGS Lab SIMON Test pyrogénes sur lapins H
Vieux chemin du poéte 10, 2
B-1301 Wavre Belgique &
Icare Test d’efficacité des conservateurs
Biopble, Clermont Limagne Etudes interaction contenani-contenu ;g
BP600G6 =
63360 Ste Beauzire =
~
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BIORELIANCE
Todd Campus West of Scotland—
Science Park ~ Glasgow -

Test PCR et QPCR

Détection rétrovirus

Détection de virus par test in-vitro
Détection de virus par test in-vivo
Microscopie électronique

01400 Chétillon-sur~-Chalaronne

G20 0XA-UK Etudes de tumorigénicité
Test de stabilité génétique
Test identité

CHARLES RIVER Recherche des pyrogénes

WIL Research Biosciences
329, Impasse du Domaine Rozier

Test de neurovirulence Polio Sabin

Technopare de Thudinie
6536 Donstiennes — Belgique

Les Oncins

69210 Saint-Germain sur i'Arbresle

CRITT Analyse et caractérisation de particules
Parc d’activités des Saules

27100 Val de Reuil

IDMYK (EUROFINS) Identification par PCR et séquengage

1 rue des Vergers Recherche d’ ADN bactérien, fongique et
69670 Limonest mycoplasmique

QUALITY ASSISTANCE Etudes d’interaction contenant-contenu

5, South Avenue Clydebank business park G81
Glasgow GB

TOXIKON Etude interaction contenant-conteny
Leuven - Belgique 7

ACCUGENIX INC Biologie moléculaire

223 Lake Drive 19702 Newark, DE USA

TEXCELL Clearance Virale

1 rue Pierre Fontaine 91058 Evry

CARSO Contrble de eaux

321 av Jean Jaures 69007 Lyon Analyse physico-chimique
Vitrology Culture cellulaire

Tests microbiologiques
Tests sur virus

Destinataire - ANSAT

Ajr Liquide CEMIAG
171 av Barbuse 93000 Bobigny

Prélévement et controle de gaz
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2 Diagrammes des chaines d’approvisionnement pour les activités sous
traitées
Flow charts of the supply chain for these outsourced activities

Agrément Suivi ,
Gestion des anomalies,
|dentification , changements,
du sous traitant Cahier fjes Charges réclamations
Audit Bilan annuel ...

Dans le cas ot une étape de fabrication et/ ou de contrdle d’un lot de produit fini est sous-traitée, ¢’est le
donneur d’ordre qui libére le lot, conformément & ce qui est décrit dans la spécification Q 0503183
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