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a ng m REPUBLIQUE FRANGAJSE

Agencu nationale de sécurkte du médicament Centlicat/Cartificate No. HPFFR/G2/2013
u\ U produits de shnte
CERTIFICAT DE CONFORMITE AUX BONNES PRATIQUES DE FABRICATION
Certificats of GMP compiisnca ¢f 2 manulaciursr

PARTIE | / PART

Dallvré aprés une ingpection selon las disposhions de Tasticia 111(5) da la directive 2001/43/CE madifide,
fssued ing an knspection in & with article 111(5) of the anrended Directive 2001/33EC,

Lo directeur général de YAgence nalionale de sécurild du meédicament el des produits de santd [ANSM), avtorié francaise
compétents, confirma les étémanis suivants :
The General Director of the French Nalional Agancy for Medicines end Heaith Products Safaty (ANSM), the competent authenty of

France, confimns the fokewing:

L'établissement pharmaceutique de fabrication

‘the sile of menufacture

Do la société SANOF! WINTHROP INDUSTRIE
Cf the company

Dant (& slége social est &abli 4 20 avenue Raymond Aron

Whaosa legaily registered addvess is 92160 ANTONY

Implanté & Boulavard Industriat

Sile address Zone Industriglia

78580 LE TRAIT

A & Inspecté dans le catre du programme national dinspection au regard de lautorisation douverurs n® M 13837 du
01 mars 2013, délivrée en application des disposillons de Farticle 40 de la directive 2001/83/CE ranscrites dans le code de 1a santé
pubhique,

Has been inspovted under the natk tion programme in connaciion with faciuring euthorisation n* M 13437 datad
1 March 2013, in sceardance wim articla 40 of Diractive 2001/83EC transpesad in the naticral legisiation, !

Au vu des didments oonulatés lors da i'lnspacuon mends gans cet élablissement du 11 seplembre 2012 au 14 septembre 2012, ot
portant sut o4 opérations et formes pharmaceutiques mentionndes en partic 2, Il spparall que s fonclionnement da calubci est
cunforme aux bondes pratigues de fabrication dtablies par la tiraciive 2003/64/CE.

From the knawledge gained duriy inspaclion of ihis manufasiurer, the Iatast of which was condugted fram 17 Saptambar 2012 to
14 Seplember 2012, and applied 1o operations and dosege forma méntionad (n part 2, i I8 centiderad that the company compilss
with the privciplaz and guidelines of Goad Manufetiuring Practize ixid down in Dirsclive 20030420,

Ca testificat de confo:mité da I'dtablisaement pharmacautique ast valable trois ans A compter da 1a date dinspection, soll jusqu'aw
14 saplembre 2018, Au-dali de cetle gals, fautoritd compétents devrait éiro consulide.

This cartificals reffacis the status of the manufacturing site el the tima of the Inspection noled abave and should not be refiad upon to
mffeci the compliance stalvs if mora then lthree years have elapsad gince the dale of thal inspection. Thix cerlificale remains valid
unhi 14 Septamber 2015, after which the lssuing authodity should be consulted,

L'authentieité de ca certificat peut dtes vérifids avac 'altorité tompéiante,
The authsnticity of this certificale may be varifisd with the issuing authorily.

Norm ot signature de la personns responsable Date :%_] N
de I'autofité compalante frangaise (ANSM)
Name and signature of the authonised persort

of the Compatand Autharily of France (ANSHM) Le chef du péle: n\deﬁ produtﬂ phammceuthuas

Par délégation cie Dominiqua Maraninchi o Iuttp corire les froudes |
Directeur pénéral de IANSM Diractipn de hspection
By tialegalion of Dertinkus Maraninchi : ' Py
Genaral Dractor of ANSM T e
‘Lionel VIORNERY
+
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PARTIE2!/ FART 2

Médicaments & usage humain / Human Medicinal Products

1 OPERATIONS DE FABRICATION | MANUFACTURING OPERATIONS
- Las opérations de fabrication autorisées comprennent |a fabrication partislie ou totale {y compris différents
procédés de divisions, conditionnemant ou présentation), la libération de lots et la gertification, le stockage
et la distribution de formes pharmaceutiques précises sauf indication contraire. )
- Le cantrdle de la qualité etjou ia fibération et fa certification de lots sans opération de fabrication doivent
étre précisés dans les points applicabies.
- Si létablissement assure la fabrication de produits particuliers tels que les radiophammaceutiques ou des
produits contenant des péniciliines, sulfamides, cytoloxiques, céphalosporines, substances avec une
activité hormonale au autre ou substances actives potentigliement dangereuses, cecl doit étre clairement
indiqué dans le type de produit et la forme pharmaceulique correspondante. ’
- Authorised manufacturing operations include iotal end pariial menufacluring (including vatious processes of dividing
up, packaging or presentation), baleh release and certification, sforage and distribution of specified dosage forms unfess
informed o the conlrary.
- Qualtty control testing andfor refease and batch cerlification activiies without manufactuding gperations should be
specified under the relevant emns
« If the companyy i5 engaged in mamdacture of products wilh speciaf requirements e.g. radiopharmaceuticals or producls
conlfaining penicilin, suiphonaimides, cytoloxics, cephelosporins, substances with hormonal activity or other or
potantiafly hazardous aclive ingredients this should be stated under the rafavant product type and dosage form.
141 Produits stériles [ Starffe products
1.1.1. Préparés do maniére aseptique {liste des formes pharmacsutiques] / Aseplicatly
prepared {list of dosage forms)
14.4.4 Préparations liquides de petit volume / Smafl volume liquids
(Cytotoxique/cytotoxic)
1.2 Produits non stérlles / Non-sterfle products
1.2.1, Proguits non steriles (isle des formes pharmaceutiques) / Non-sterila
products (list of dosage forms)
1,218 Liuides & usage interne / Liquids for internal use
13 Froduits Biologiques / Blojagical medicinal products
131 Médicamenis biclogiques / Biofogical medicinal products ;
13.4.2  Prodults immunologiques / Immunciogical products
1.4.1.8.  Produits dlextraction d'origine humaine ou animale / Human or animal
exlracted products
1.4 Autres prodults ol opérations pharmaceutiques / Gther products or marufacturing
activity
Taute autre activité de fabrication/type da produft non couvert cl-dassus tel que 12 stérillsation
des principes actifs, la fabrication de substances actives d'origing bielaglque {lorsque requis par
a Iégistation natlonale), médicaments 4 base de plantes ou homéopathiques, fabrication de vrac
ou de prodult fint etc...) :
Any other refevant manufacturing activity/product type that is not covered above e.g. sterlisation of active
substances, manufaciure of biological active starling meterals (when required by nationaf lfaglsfation),
herbaf or homaopathic products, bulk or total manufacturing, elc).
1.4.2. Stériisation de principes actifs, exciplents, prodults finis / Steriiisation of active
substances-excipients-finished praducls
1.4.2.1  Filiration / Filtration
1.428 Chaleur humide /Moist heat
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16 Contrdle de la gualité / Quafity controf testing

1.8.1 Tests de stérilité / Microbiological : sterility

1.6.2 Microbiologique hors tests de stérliité / Microbiological : non-steritify
1.6.3 Physicochimique / Chemical/Physical

1.8.4 Biologique / Biological

Restrictions ou clarifications lides au champ d’application du certificat :

Any raslrictions or clarifying remarks related lo the scope of this certificate:

- Prodults immunologiques : fabrication de vaccins inactivés fimitée 4 la répartition aseptique et au
conditionnement. '
Immunologics! products: inactivaled vaccines manufacturing restricted to aseplic fling and packaging.

SR hef du "\['ai tion des.groduits phormoceutiques
o Datef ©* - lec p e}?ﬁi;mreh udes 3
Diraction de Finspegtion

Nom et signature de la personne responsable
de l'auterité compétente frangaise (ANSM)

Name and signature of the authorised person I=
of the Competent Authority of Franca{ANSM)

Sanoh Winthrop Induslrie HPEIFR/52/2013 - Parie 2/ Part 2 = 212
1431147, bd Angtole France = F.$3285 Saint-Denis codex = TéL, +33 (DIt 43 87 30 00 = www.ansm.eantedr
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;gg;l;: w{mﬂ; ;*ae :&mflﬂ du medizamant Carifical/Cantificate Na: HPF/FR/53/2013

a n §“’w m REPUBLIQUE FRANGAISE
|

CERTIFICAT DE CONFORMITE AUX BONNES PRATIQUES DE FABRICATION
Certificate of GMP compliance of @ manufacturer

PARTIE | /PART |

Délvré aprds une inspection selon les dispositions de l'aricle 111(5) de Ja directive 2001/83/CE modifiée el de Iasicle 15 de la
dirgctive 2001/20/CE,

fssued following an inspection in accordance with srticle 111(35) of the emended Directive 2001/837EC and with article 15 of Directive
200172050,

Le directeur gdnérai de PAgente natisnala de skourté du médicament et des prodults de santé (ANSM), avlorité frangeise
compétenta, confirme les éléments suivanis
The Ganeral Director of the Franch National Agency for Medicings and Health Products Sefaty (ANSM), the compelant authority of

France, confirms the follawing:

L'étatlissamant pharmaceutique de fabrication

The site of manufacture

De la soclété SANQF)I WINTHROP INDUSTRIE
Of the company

Dont lg siége social es? diabli & 20 avenue Raymond Aron

Whos# fegally registered addrass ia B2160 ANTONY

Imglanté 4 Boulevard Industriel

Site atdrass 2Zone Industrielle

7ESEC LE TRAIT

A 46 Inspectéd dane ls cadre du programtcie mational dingpection au tegard de Fautetishtion diouveriues B M 1397 du
1 mare 2013, délivride on appiication des disposiions de I'adicle 13 de la dltective 2001/20/0E Itanechites dans le code de la santd
publique,

Has beun inspaciad under the nationel inspaction programma in coansction with manofacturing Authorisationt n* M 1337 dated
T Merch 2013, in pecordance with article 13 of Oirective 2001/20/EC IransBosed in the netians! legistation,

Au vu de Sléments constatés lors do Inspection mends dans aet élablissement du 14 saptembire 2012 au 14 septembire 2012, at
Bortant aut fes opératicns et fermes pharmaceutiquas memionndes sn partie 2, I apparalt que i fonstionnement de saiulol ast
eonfotne aux barned pratiquea de fabrieation etatiies par | directive 200384/CE.

Eroftt the kniawiedge gained during inspaction of this manutecturer, irs lates! of which wit conducled from 11 Saptember 2012 i
14 Septambar 2012, and appiled 12 opsrations and ¢ ga forms mentionad in part 2, It is coneidersd that the campany somplias
with the principles and guidalines of Good Manuh g Practice fakd down in Direslive 200334EC.

i

Ge certificat de conformité de Jétabissement phamaceutique est valable trals ans 4 campter de la date dinspaction, soit jusqu'au
14 soptembra 2015. Au-deld de ¢ette dals, I'autorité competerte devralt dtra conaultée.

This cartificale reflacts the status of the manufacluing site at iite time of the inspestion noted above and should ot ba rafiedt upon ty
mfiact the compiiance status i mors than three yeirs have elapsed since the date of ihat inspaciion. This carificale remains velid
unlit 14 Seplember 2015, afler which e issuing authorily shoulc be consulted

L'authenticlté de ce cedificat peut tre vérifide avee M'autoritd compétena,
The authenticity of ibis cgriificate may be verifiad with the Issuing authotily,

Nom &t signature de 1a personne respansable
de l'autarité cormpédtents francaise (ANSM)

Name and signaturs of the authorised person
of the Competant Authonity of France (ANSM}

{ ,
Par délégation de Dominique Maraninchi La chef du pala jnspedion des produits pharmaceufiques
Directeur général de ['ANSM 2h{ute conre fes fraudes )
By detagation of Dominique Maraninchi Divéction de/l':dspecﬂon
General Director of ANSM i ¥, -

| VIORNERY

143147 boulevard Anatole France - F-D3285 Salnt-Denis Codex - Tdl,; +37 (61 55 87 30 00 - www.ansm.sante.fr
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PARTIE 2{ PART 2

Médicaments expérimentaux & usage humain / Human Investigational Madicinal Products j

1 OPERATIONS DE FABRICATION / MANUFACTURING OPERA TIONS

- Les opérations de fabrication autorisées comprennent la fabrication partielle ou totale {y compris différents
procédeés de divisions, conditionnemant ou présentation), la libération de lois et 1a certification, le stockage
et Ia distribution de formes pharmaceutiques précises sauf indication contraire,

- Le contrble de la qualité etfou la libération et [a certification de lots sans opération de fabrication doivent
&fre précisés dans les polnts applicables.

- Si l'établissement assure la fabrication de produits particuiiers tels que les radiopharmaceutiques ou das
produls contenant des pénicillines, sulfamides, cytotaxiques, céphalosporines, substances avee ure
activité harmonale ou autre ou substances actives potenticllement dangereusss, ceci dolt dtre clairement

indiqué dans ie type de produit et Ia forme pharmaceutique correspondante,
= Authorised manufacturing operations include total and bartial menufactuning (inchrding varous processes of dividing
up, packaging or presentaion), balch ralease and certification, storage and distribution of speaified dosage forms unlass

informed to the contrary,
- Quality conlrol testing endfor rsleass and bateh certification activilles without manufacturing operstions should be

specified under the relgvan! lfems

~ i the company is engaged in manufacture of products with special requirements e.g. radiopharmaceuticals or products
conlaining penicilin, suiphonamides, Cytoloxics, cephalospering, substances with harmonal sctivity or other or
Rotentially hazardous active ingradiants this should be staled under the refevant product fype and dosage form.

1.1 Produits stériles expérimentaux ! Sterfie Investigational products
1.1.1. Préparés de manidre aseptique (iste des Jormes pharmaceutiques) /
Aseptically prepared (st of dosage forms) .

1.1.1.4  Préparations liquides de petit volume / Small volume fiquids

(Cytotoxigue/cytotoxis)
1.1.2. Produits stérilisés dans leur reclpient final (liste des formes pharmaceutiques) /
Terminaily sterflised (list of dusage forms)

1.1.2.3  Préparations fiquides de petit volume / Small volume liguids
13 Produits Biologiques expérimentaux / Biologlical investigational medicinal
products
1.3.1 Médicaments biologiques / Biological medicinal producls,

1.3.1.2  Produits immunclogiques / immunoiogical products

1.3.1.5  Preduits de biotechnoiogies / Biotechnology products

1.3.1.8. Produits d'extraction d'origine humalne ou animals / Humar or

animal extracted products
1.4 Autres produits expérimentaux ou opérations pharmaceutiques / Other Invastigational
products or manutacturing activity
Toute autre activité de fabrication/type da produit non couvert ci-dessus telle que Ia stérilisation
des principes zclifs, fa fabrication de substances actives d'origine blologique {lorsque requis par
la |égislation nationale), médicaments & base de plantes ou homéopathigues, fabrication de vrac
ou de produit fini etc...) .
Any offier relevant manufaciuting aclivity/product typa that is not covered above e.g. sterfisation of active
substarces, manufacture of biological aclive staiting matarals (when required by national legislation),
herbal or homeopathic products, bulk or folal manufacturing, elc),
1.4.2, Stérllisation de principes actifs, excipients, praduits finis / Sterilisation of active
substances-exciplents-finished products:
1.4.21  Fiitration / Filtration
1.42.8 Chaleur humide /Moist heat

Sanoll Winthrop Industrie HPFFR/53/2012 - Partie 2 / Part 2= 172
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16 Contréle de la qualité ! Quality control testing

1.6.1 Tests de sterilité / Microblolagica! : sterility

1.8.2 Microbiofogique hors tests de stérilité / Microbiological ;| non-sterifity
1.6.3 Physicachimiqua / Chemical/Physical

1.6.4 Biologique / Biclogical

Restrictions ou clarifications Hées au champ d’application du certificat :
Any restrictions or clarifying remarks refated to the scape of this certificate:
- Autorisé pour Jes opérations de fabrication & |'exception de |2 libération das lots.
Autherised for manufacluning operafions except balch rejease.
- Produits Immunologiques : fabrication de vaccins inactivés fimitde 4 ia répartition aseptique et au
sondltionnement.
Immuniologicsl products: inactivated vaccings manufacturing restricled to aseptic filling and packaging.
- L'etablissement n'est pas autorisé & réaliser les opérations de misa en insu.
The site Is not authorised for bifnding operslions.

I . -

Date: - . 2
Le chef du péle ifispection'des prodults pharmacautiques
4, effutta cantre los fraudes |
Nom et signature de la personny responsabla | Dirgetion da limspection
de 'autorité compétente francaise (ANSM) J o .‘\ 7
Name and signature of the autherised person o
of the Compatent Authority of Franca(ANSM) ol VIORNERY
H

Sanofi Winthrop Industrie HPFIFRI53/2013 - Pantie 2/ Part 2~ 212
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Effective date: 31-Dec-2014

APPENDIX 4
ANNEXE 4

CONTRACT MANUFACTURERS AND LABORATORIES '
LISTE DES FABRICANTS ET DES LABORATOIRES DE SOUS-TRAITANCE

Company (Name & Address)
. Société (Nom et Adresse)

Activity undertaken
Activité

Pharmalog
ZA Pharma Parc
- 97104 Val de Reuil Cedex, ~ France

Sampling / Collecte -
Storage / Stockage

ROVI Contract Manufacturing
Spain

Manufacture / Fabrication

Sanofi CHINQIN Private Co Ltd.
H 3510 Migkolc P.O.B : 565
Csanyikvélgy

Hungary

Manufacture / Fabrication

SGS Life Science Services
20-22 Rue Charles Paradinas
92583 Clichy Cedex - France

Physicochemical analysis of raw material, components or
finighed products / -
Analyses physico-chimiques de matiéres premiéres,
composants ou produits finis

Vieifih:argir?mogo%tt 10 Microbiological analysis on sterile components /
B-1301 - Wavre - Belgium Analyses microbiologiques sur composants stérfies
GiPS

Eifelstrasse 1¢
52068 Aachen — Germany

Container closure integrity test/
caiT

Sanofi Aventis Deutschland GmbH
Quality Frankfurt Injectables
Industriepark Hochst
Gebaude H790, Raum 106b
5 65026 Frankfurt am Main - Germany

Preservative Efficacy Testing (stability) /
Test PET {stabilitg)

Sanofi Hoimes Chapel
Building 84
London Road - Holmes Chapel
CW4 8BE CHESCHIRE = United Kingdom

Physicochemical analysis for components /
Analyse physico-chimigue des composants

Lahoratoire de Rousn
49 rue Mustel
BP 4063
76000 ROUEN - France

Ethylene oxide residue analysis on components /
Analyse résidu d'oxyde d'éthyiéne sur composants

ACM

32 avenue du 21 aout 1944
BP 27

4574( Bellegarde - France

Microbial contamination of raw materials /
Contamiration microblenne des maliéres pramiéres

CRITT Alsace
19 rue de St Junien
67300 Schiltiigheim - France

Expertise for caracterisation of defects on glass syringe /
Expertise pour caractérisation de défauts sur seringuie er verre

APODEJADA
‘SANOFi PASTEUR S.A
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Company {Name & Address)

Société (Nom et Adresse)

Activity undertaken )
Activité

NAMSA
Zi de l'lslon
115 rue Pasteur

" 38670 CHASSE SUR RMONE - France

Analysis of cytotoxicity as per Japanese Pharmacopceia on
components /
Analyse de cytotoxicite selon Ph. Japonaise sur composants

PRECIS & MANS
177 route de Beaugé
ZAC de l'oseraie .
72000 Le Mans - France

Dimensional analysis of packaging components /
Analyse dimensionnelie d'articles de conditionnement

MESA Labs (APEX Laboratories Inc)

P.O Box 764
APEX, NC 27502-0794 - USA

Preparation, contrel and supply of biological indicators /
Préparation, controte et fourniture d'indicateurs biologiques

IDMYK SA
Bat 4B
1 rue des vergers
89760 LIMONEST - France

Identification of microorganisms /
identification des microorganismes

ICARE
Biopdle Clermont Limagne
BPE Gerzat
63360 Saint Bauzire - France

Test for endotoxing in silicene and stoppers /
Recherche des endotoxines dans le silicone et sur les joints de
piston

Sanofi Winthrop Industrie
Maisons-Alforl
180 rue Jean Jaures
94702 Maisons-Aliort
France

Syringes analysis / Analyses seringues

TOXICON EURQPE NV
Romeinsestraat 12
3001 Leuven - Balglum

Extractables and leachables studies on components /
Substances extractibles & relarguables sur composanis

EUROFINS
Pharma Quality Control
9 avenus de Laponie - Les Ulis
01978 Courtabosuf Cedex

Physicochemicat analysis on components /
Analyse physico-chimigue sur composarits

Sanofi CHINOIN Privata Co Ltd.
H 3510 Miskolc P.O.B : 565

Visual, dimensional, Functional, physico-chemical and
microbiclogical on primary and secondary components shared
between the 2 sfies /

Csanyikvolgy Tests visuals, dimensionnels, fonctionnels, physico-chimiques
Hungary et microbiologigues sur composants primaires et secondaires
partagés entre les 2 sites
Sanofi Vitry
9 qual Juies Guesde Purity analysis by exclusion chromatography /
BP35 Analyse de puretd par chromatographie d'exclusion
94403 Vitry Sur Seine
Sanofi Vitry R&D
13 quai Jules Guesde Analytical contral / Controle analytigue
94403 Vitry Sur Seine
LNE
29, Avenue Roger Hennequin Transport simulation / Simuation de transport
78197 Trappes
. Search and quantification of metallic ions /
1 3%?11?“2?&8;2 de Analyse ;'ICP~AES pour /2 rechercge e; la quantiﬁcatgn aes
, . fons métalliques pouvant provenir du phenoméne de Rouging
94403 Vitry Sur Seine de Finox 316
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FLOW-CHARTS OF SUPPLY CHAIN
DIAGRAMMES DES CHAINES D'APPROVISIONNEMENT

Raw materials analysis
Analyse matiéres premiére

Company (Name) Activity undertaken
Société (Nom) Activitd
SANOF| WINTHROP INDUSTRIE Sarnpling and in-coming testing
Site de Le Trait _ Echantillonnage et controle & réception
Priysico-chemical analysis
. : 5GS LIFE SCIENCE SERVICES Analyse physicochimique
[dentification of microorganisms
IDMYK SA Identification des microorganismes
ACM Microbial contamination
Contamination microbienne
SANOFI WINTHROP INDUSTRIE Release of Raw materials

Site de Le Trait - Libération des matiéres premigres







SITE MASTER FILE - EDITION 2014

Sanofi Winthrop Industrie - Sanofi Winthrop Industrie Le Trait - France

Components
Composarnts
Company (Name) Activity undertaken
Société (Nom) Activité
SANOFI WINTHROP INDUSTRIE Sampling and in-coming testing / Echantilionnage et controle &
Site de Le Trait réception
Sampling / Collecte
PHARMALOG Storage / Stockage
8GS Life Sclence Services Physico-chemical analysis / Analyse physicochimigue
SGS Lab Simon SA. Microbiological analysis / Analyses microbiologiglies
GiPS Container closure integrity test/ CCIT

SANOF! HOLMES CHAPEL

Physico-chemical analysis / Analyse physicochimigue

LABORATCIRE DE ROUEN

Ethylene oxide tesidue analysis / Analyse résidu d'oxyde d'éthyléne

CRITT ALSACE

Expertise for characterisation of defects on glass syringe / Expertise
Bour caractérisation de défauts sur seringue en verre

NAMSA

Analysis of cytotoxicity as per Japanese Pharmacopoeia / Analyse de
cytotoxicits selon Ph, Japonaise

PRECIS & MANS

Dimensional analysis / Analyse dimensionnefie

ICARE

Test for endctoxins / Recherche des endotoxines

SANOF] WINTHROP INDUSTRIE
Site de Maisons-Alfort

Syringes analyses / Analyses seringuas

TOXICON EUROPE N.V

Extractables and leachables studies / Substances extractibles et
relarguables

EUROFINS Courtaboeuf

Physicochemical analysis / Anafyse physico-chimigue

Sanoft CHINOIN Private Co Lid.
H 3510 Miskole P.O.B : 585
Csanyikvilgy
Hungary

Visual, dimensional, Functional, physico-chemical and microbiclogical
shared batween the 2 sites | Tests visuels, dimensionnels,
fonctionnels, physico-chimiques et microblologiques partages entre las
2sltes

SANOFI VITRY R&D

Search and quantification of metallic fons / Analyse ICP-AES pour la
recherche et la quantification des lons métalligues pouvarit provenir du
phénoméne de Rouging de lnox 316

SANOFI WINTHROP INDUSTRIE
Site de Le Trait

Rejease of components
Libération des compasants
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Sanofi Winthrop Industrie - Sanofi Winthrop Industrie Le Trait - France

Finished Prodiicts
Produits finis

Company (Name) Activity undertaken
Société (Nom) Activité
SANOFI WINTHROP INDUSTRIE Manufacturing, packaging, testing
Site de Le Trait Fabrication, conditionnement, controla
- Rovi Contrae‘ga]\i':}anufacturmg Manufacture / Fabrication

Sanofi CHINOIN Private Co Lid.
H 3510 Miskolc P.O.B : 565
Csanyikvilgy
Hungary

Manufacture / Fabrication

IDMYK SA

ldentification of microorganisms
Identification des microorganisimes

SANOFI DEUTSCHLAND GmEBH

Preservative Efficacy Testing (stability)
Test PET (stabilita)

SANOQFI VITRY R&D

Search and quantification of metallic ions /
Analyse ICP-AES pour la recherche et la quantification des
fons metalliques pouvant provenir du phénoméne de Rouging
de llnox 316

Purity analysls by exclusion chromatography /

SANOFI VITRY Analyse de puretd par chromatographie d'excluslon
SANOF| VITRY Analytical control / Conlirole analytique
T 1 Physico-chemical analysis
SG8 Life Science Services Anlyse physicochimigue
LNE Transport simulation / Simufation de transport
SANOEI WINTHROP INDUSTRIE Releasa and stability testing
Site de Le Trait Libdration et diudes de stabilité

ROXANA\MONTEMILONE
pIRECTHRA TACNICA
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Effective date: _ 31-Dec-2014

APPENDIX 5
ANNEXE 5

Organization chart is attached (1 page).

Ci-joint l'organigramme.
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Effective date: 31-Dec-2014

APPENDIX 6
ANNEXE 6

‘The following plans are attached:

Ci-joint les plans suivanis :

Plan

Number of plans
Référence des plans

6.1 Simple plan of manufacturing areas
Plan des zones de fabrication

Plant location / Localisation de lentreprise sur la zone industrielle
Surfaces of buildings / Répartition des surfaces

Activities per building / Activités par focaux

Filling - Building H3 f Remplissage - Batiment H3

6.2 Lay out of production areas including material and personnel flows, general
fiow charts of manufacturing processes of each product type (dosage form)

Plan des zones de production incluant les flux de composants et de personnel,
fes schémas de principes des procédés de fabrication de chaque type de produit
(forme pharmaceutique)

a. Flows/ Flux

Flow of raw material and bulk solutions / Flux des matiéres premiéres

Flow of mobile vessels and paits / Fiix des équipements

Flow of packaging components, buiidings F, P and L/ Fiux des composants batiments F,
P&L

Flow of packaging components, building C / Flux des composants batiment C

Flow of components line 741/ Flux des composants ligne 747

Flow of semi-finished and finished products / Fiux des produils semi-ouvrés et finis (non
réfrigerds) ,

Flow of refrigerated products / Flux des produits refrigerés

Flow of personnel / Fiux du personnel

Flow of personnel line 741/ Flux du personnel figne 741

Flow of personnel building H3 / Flux personne! batiment H3

Flow of equipment building H3 / Fiux du materfel bétiment H3

Flow of primary components building H3 / Flux composants primaires batiment H3

Flow of product building H3 / Flux produit batiment H3

Flow of product for H3 / Flux produit site pour H3

Flow of primary components building H3 / Fiux site composants primaires pour H3
batiment H3

1-0051-007
1-0011-004
1-0014-038
1-3604-005

1-0254-073
1-0254-074
1-0254-071

1-0204-060
1-0154-125
1-0254-070

1-0804-032
1-0254-068
1-0154-128
1-3604-006
1-3604-007
1-3604-009
1-3504-008
1-3604-018
1-3604-017

ROXANA MO
DIRECTOR

SANOFI PASTEUR, §. A.
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Plan

Number of plans
Référence des pians

Terminally sterilization - general flow of equipment / Stérilisation terminale — Flux général
des squipements

Flow of terminally sterilization 072/ Flux stérilisation terminale 072

Terminally sterilisation — Detailed flow in the building F / Stériisation terminale - Flux
detaillé dans le batiment F

Terminally sterilization ~ Primary and secondary components flow / Stérilisation terminafe
- Flux des composants primaires et secondalres

Terminally sterilization - Filled and autoclaved syringes flow / Stérilisation lerminale ~
Flux seringues rempiies autoclavées _

Terminally sterillzation ~ Inspected and packaged syringes flow / Stérilisation terminale -
Flux seringues mirées et conalitionnées

Regeneron - Freszed products + dilution solution + bulk flows / Regeneror ~ Fiux
produits congelés + solutions dilution + vrac

Regeneron -~ Excipients fiow / Regeneron ~ Flux des excipients

Regeneron - Components flow / Regeneron - Flux composants

Regeneron - Refrigerated products filad & non-inspected syringes flow / Reganeron ~
Flux produits réfrigérés seringues remplies non mirdes

Reganeron - Refrigerated products inspeciad syringas flow / Regeneron - Flux produits
réfrigergs seringuss mirées

a. Room classification and pressure differentials / Classification particulaire &
surprassions

Weighings / Safle des pesdes

Building F / Batiment F

Buildings L0, L1, L2 and L3 / Batiment L0, L7, L2 & L3
Buildings L4 and L10/ Bétiments L4 et L10

Sampling room / Salle de prefevement

Building H3 / Batiment H3

b, Flow charts of manufacturing processes / Schémas des procédds de fabrication

Clean product (Lomusol 4%) / Produit propre (Lomusol 4%)

Sterile product (Tllavist) / Prodult stérile {THavsit)

Sterile product (Qpticron 2%)/ Prodiuit stérile (Opticron 2%)

Injectable product {Lovenox) / Produit injectable (Lovenox)

Vacelns [ Vaccines

Diluent for Act HIB product/ Saivant pour le produit Act HIB

Blister packaging for Act HIB product/ Mise en biister pour le produit Act HiB

6.3 Lay out of warehouses and storage areas
Plans des magasins et des zones de stockage

Warehouses D, M1, M10 and M1/ Magasins D, M1, M10 et MT1
Warehouses M2, M3, M4 and M5 / Magasins M2, M3, M4 et M5

~1-0254-480

1-0254-481
1-0254-479

1-0254-476
1-0254-478
1-0254-477
1-0014-112
1-0014-115
1-0014-111
1-0014-113

1-0014-114

5-1001-008
5-1001-007
5-1001-005
5.1001-018 -
5-1001-018
5-1001-020

NIA

1-0304-000
1-4104-005

SANOFI PASTEUR S,
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