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Figure 1: Schéma général du procédé de répartition (General drawing of the filling process)
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Figure 2: Schéma général du procédé de répartition et de lyophilisation (General drawing of

the filling and freeze drying process)
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1.2  Formulation — Bitiment Abis Sud
Formulation — building Abis Sud

Table 3: Liste des plans (List of plans)

Plan (Plan) Fichier (File) Présentation | Description de la Présentation
(Presentation) | (description of the Presentation)

Batiment (Building) Abis Sud - Formulation (¥ ormulation)

Architecture des zones de Abis A300_1_PL02 | 01-CI-AD Implantation Niveau !
fabrication

Plans of manufacturing Abis_A300_2 PL02 | 01-CI-A3 Aménagement

areas

01-PER-A3 Flux de personnel
06-MAT-A3 Flux de matériel Sale
07-DECH-A3 | Flux de déchets

Flux produit milieux et solution
- flux produit final VRAC

12-PRO-A3 Flux produit VRAC
(2-PER-A3 Flux personnel

Abis_F900_1_PL02

11-PRO-A3

Flux solvants / solutions

Flux Simplifiés des _ 25-PRO-M&S intermédiaires

personnes et des produits - e

Simple flows of personal and 10-PRO-A3 Flux vacecins inactives
products {1-PRO-A3 Flux produit vaccins bacteriens

absorbés inactives
Abis_F900_2_PLOSA 05-PRO-A3 Flux diluents

=

oy

Flux produit vaccins inactives  |Z

12-PRO-A3 | e 5 hs590/+6°C X
26-PRO- , E
Flux sérums 2

serum 5

07-MAT-A3 Flux matériel
08-DECH-A3 | Flux déchets
01-CA-A3 Classe d'air
. . Abis F900_1_PL09 | 02-DZ-A3 Découpage des CTA
Zones 4 atmosphére - ‘
Contrdlée (si applicable) 03-PR-A3 Plan de pression
Areas with controlled 01-CA-A3 Classes d'air
atmosphare (fapplicable) | xpio popo 2 PLO2 | 16-PR-A3 plan de pression
17-DZ-A3 Plan de distribution des CTA

0
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Figure 3: Schéma général du procédé de formulation des produits finaux vracs (General
drawing of the formulation process of the final bulk products)
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1.3

Repartition seringues— Bitiment V5

Filling in syringes — building V5

Table 4: Liste des plans (List of plans)

Plan (Pian) Fichier (File) Présentation Description de Ia
(Presentation) | Présentation (description of
the Presentation)
Batiment (Building) V5 — Répartition seringues (Filling in syringes)
Arcl:ptegture des zones de vs__A300_1_PLO1 | 01-Cl- A3 Lo?aux techniques et chambre
fabrication froide
Plans of manufacturing ) .,
areas V5___A300_2_PLO1 | 01-CI-A3 Aménagement général
01-MP-A3 Flux des matiéres
V5__F900_1_PL02 | 02-PER-A3 Flux du personnel
Flux Simplifiés des ; 03-DECH-A3 { Flux des dechets
personnes et des produits TR, N
Simple flows of personal and 01-PER-A3 | Flux du petsonel
products Vs F900 2 PLOL 02-PRO-A3 Flux des ptoduits
T 03-MAT-A3 | Flux du matériel
04-DECH-A3 | Flux des déchets
Zones 4 atmosphére 01-CA-A3 Classe d'air des locaux
Controlée (si applicable) V5 F900 2 PLO2 02-PR-A3 Pression des locaux
Areas with controlled — = :
atmosphere (y"app[;cable) 03-DZ-A3 Découpage de zone CTA

Schéma général du procédé de répartition en seringues
General drawing of the filling process for syringes
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Figure 4: Schéma général du procédé de répartition en seringues (General drawing of the

filling process for syringes)
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1.4 Conditionnement- Bitiment P
Packaging - building P

Table 5: Liste des plans (/ist of plans)

Plan {Plan) Fichier (File) Présentation | Description de la Présentation
(Presentation) | (description of the Presentation)

Bétiment (Building) P - Conditionnement (Packaging)

Architecture des zones de P A300_1_PLO1 | 01-CI-A3 Aménagement

fabrication e N

Plans of manufacturing P____A300_2_PLOl |O01-CI-A3 énagetment architectute of
areas - cloison intéricure

02-DECH-A3 | Flux des déchets
03-PER-A3 Flux personnel

Flux matiéres - Opérations de

04-PRO-A3 "
conditionnement
P F900 1 PLO1 | 05-PRO-A3 Flux matiéres - Opérations de
— - conditionnement

Flux Simplifiés des Flux matiéres - Opérations

personnes et des produits 06-PRO-A3 d'étiquetage ?

Simple flows of personal and ” T
Flux matiéres - Opérations

oducts : ‘ - .
prodte . 07-PRO-A3 d'étiquetage

01-DECH-A3 | Flux déchets
02-PER-A3 Flux personnel
P__ F900_2 PLOZ |03-PRO-A3 | Opération d'étiquetage

=
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Figure 5: Schéma général du procédé de conditionnement secondaire (General drawing of the
secondary packaging process)

LABELED PRODUCTS FOR FILLED AND
INSPECTED
PACKAGING : ;
b leaflets PRODUCTS :
small boxes, leafle | Vial, Serynge
v LABELLING Printing :
»|  Auto and manual :g:“i‘:‘aggnmg::e
f (small boxes, leaflets) P
{ Brinting small boxgs :
o PAC?GENG ‘ - Batch humber
T Auto and manue - Explration date
PRINTING :
Batch file
3
2
PACKAGED PRODUCT ?;
&
~dl
2:'?
Equipements : - Labelling line =
- Packaging line 3
=
=1
=3
=
S
£3
@ o]
g\ E g
N S
\ w2
e M =
Information Confidentielle ROXAN. “ONJ} MILONE
Page 18 de 39 D'Refpb k;nh\i”’c‘“
SANOF! PASTEUR S.A.
Par : BOINON Laurence Numéro: Q0502395
Le: 25 mars 2016 13:37:40 Statut : Approuve Version: 4.0

Catégorie : |






sanofi pastear
Etat d'un Etablissement Pharmaceutique Fabricant/Importateur — SITE MASTER FILE — Annexe
6/Appendix 6 — Marcy 1'Etoile - 2015

1.5 Mirage - Batiment Pprime
Visual inspection — Building Pprime

Table 6: Liste des plans (list of plans)

Plan (Plan) Fichier (File) Présentation Description de la
(Presentation) Présentation (description of
the Presentation)

Bétiment (Building) Pprime — Mirage (Visual Inspection)

Architecture des zones de | p A300 | PLO1 | 02-CI-A3 Aménagement général

fabrication =

Pl :

Plans of marufactiring | p__ a300_2_PLOL | 02-CI-A3 Aménagement général
01-PER-A3 Flux du personnel

Flux Produits Répartis (PR)
02-PRO-A3-PR-PRM | et Produits Répartis Mirés

{(PRM)
s Flux encours PR / PRM
P'__F900_1_PLOI
04-PRO-A3-RAC Flux Rejets a caractériser
05-PRO-A3-RAIJ Flux Rejets 4 jeter
07-PRO-A3-NQAD | Flux NQA différés
Flux Simplifics des 08-MAT-A3-ADC | Flux AD.C.
personnes et des produits
Sfmp]eﬂows Ofpgrsonal 09-DECH-AJ Flux de déchets
and products 01-PER-A3 Flux du personnel
02-PRO-A3-PR-PRM | Flux PR/ PRM 7
03-PRO-A3- <
ENCOURS Flux encours PR/ PR_M :
P F900 2 PLOL | 04-PRO-A3-RAC Flux Rejets a caractériser E
05-PRO-A3-RAJ Flux Rejets & jeter A

07-PRO-A3-NQAD Flux NQA différés
08-MAT-A3-ADC Flux A.D.C.
09-DECH-A3 Flux de déchets

Schéma général du procédé de mirage
General drawing of the visual inspection process
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Figure 6: Schéma général du procédé de mirage (General drawing of the visual inspection
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2  Controéle Qualité
Quality Control

2.1 Batiment F — Microbiologie (Stérilité)
Building F — Microbiology (Sterility)

Table 7: Liste des plans (/ist of plans)

Plan (Plan) Fichier (File) Présentation Description de la
(Presentation) Présentation (description of
the Presentation)
Batiment (Building) F — Contréles Bactériologie (Bacteriology)
Architecture des zones
de fabrication E A300_2 PLO1 | 05-CI-A3 Umt? f)pera_uonnelie
Plans of — - bactériologie
manufacturing areas
E F900_1_PLO! 20-MP-A3 Flux matiéres premiéres UOB
Flux Simplifiés des 22-PER-A3-UOB Flug personnel UOB
personnes et des 02-DECH-A3 Flux déchets
produits 06-MAT-A3 Flux matériel propre et sale
Simple flows of F___F900_2 PLO5S | 10-PER-A3 Flux personnel
personal and products | "
13-ECH-A3 Flux échantillons
17-MP-A3 Flux matiéres premieres
z
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2.2

Batiment Fniv4 — Microbiologie (hors test de stérilité)

Building Fniv4 — Microbiology (except sterility test)

Table 8: Liste des plans (/ist of plans)

Plan (Plan) Fichier (File) Présentation Description de la
(Presentation) Présentation (description of
the Presentation)
Batiment (Building) Fniv4 — Contrdles Bactériologie (Bacteriology)

Architecture des zones
de fabrication

Unité Opérationnelle

Plans of F___ A300_4_PLO1 | 06-CI-A3-UOB bactériologie
manufucturing areas
B AT Flux matériel propre et sale
1S-MAT-A3-MIL-MYC |y 1 (5 1/y COPLASMES
Flux échantillons
16-ECH-A3-MIL-MYC |y 1500y COPLASMES
T A Flux matiéres premieres.
17-MP-A3-MILMYC ) vy 1My COPLASMES.
18-DECH-A3-MIL- . Flux déchets
MYC MILIEU/MYCOPLASMES
Flux personnel
19-PER-A3-MIL-MYC | y 1y 151/0My COPLASMES
20-MP-A3 . Flux matiéres premicres
Flux Simplifiés des 21-MP-A3-ARD-M1 Flux matiéres premiéres
personnes et des 22-MP-A3-CV1 Flux matieres premiéres
pI:Od‘LlitS F F900_4_PL03 24-PER-A2- A3-ARD- - B |
Simple flows of M1 UX Personne
personal and products
25-PER-A3-V2-PUR Flux personnel

26-PER-A3-CV1

Flux personnel

29-MAT-A3-V2-PUR

Flux matériel propre et sale

30-MAT-A3- A3-ARD-
Ml

Flux matériel propre et sale

31-MAT-A3-CV1

Flux matériel propre et sale

32-ECH-A3- A3-ARD-
M1

Flux échantillons

33-ECH-A3- V2-PUR

Flux échantillons

34-ECH-A3-CV]

Flux échantillons

35-DECH-A3- A3-ARD-

Flux déchegs
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