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SITE MASTER FILE - EDITION 2014
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SITE MASTER FILE - EDITION 2014
Sanofi Winthrop Industrie - Sanofi Winthrop Industrie Le Trait - France

MANUFACTURING OF A CLEAN

PRODUCT
{ LOMUSOL 4 %)
PLACE QOPERATION CONTROLS
Weighings
room

Temperature
Resistivity

Preparation reom
(Clean room)

Preparation of
the selution

Y

- Control of the temperature -

Cooling at 4°C duration
h 4
Clarifying
filtration

‘______.
N

Contro} of the agitation time

Sampling for the Microbiological

Laboratory (Bioburden)
. Test of the filter itegrity
Flltra.tlon ream Sterilising Quantity of the head fraction
(Sterile room) filtration: eliminated

Sampling for the Microbiclogical
e {Bioburden) and the chemistry (pH ~
assay and SCG identification)

M leboratories 000

Control of mass
Control of torques
Visual inspection

Filling room
{Clean room)

Filling exit room

In accordance with the packing
Packi methods :
acking . . i
el
- control of batch numbers
- control of expiry dates

Secondary packing

A

ROXANA MOWTEMILONE
DIREQIOR ECNICA

» pgn A
SANOFIPASTENR S, A,






SITE MASTER FILE - EDITION 2014

Sanofi Winthrop Industrie - Sancfi Winthrop Industrie Le Trait - France

PRODUCTION DE PRODUIT PROPRE

( LOMUSOL 4 %)
LIEU OPERATION CONTROLES
Salle des
Pesées
Température
Résistivité
. Y
Salle de Préparation Préparation de la Contréle du temps d'agitation
(Salle propre) solution
[ Refroidissement ] Contrdle température -durée
ad4°C
\
Filtration
clarifiants Prélévement pout le
QC Mictobiologie
{Biobutden)}
rh .
. Y Test d'intégrité filtre
Itration P o
Salle de filiratio Filtration Quantitd de la fraction de
(Salle Sterile) steérilisante téte éliminée
Prélévement pour le QC
Microbiologie (Bioburden) et
Chimnie (pH - dosage et
o identification SCG)
Salle de remplissage . Contréle des masses
(Salle propre) Remplissage Contrdle des torques
Inspection visuelle
T
Salle sortie remplissage y
Pose Actuator/Bouchoj
T
En accord avec les procédure
. A Conditionnement :
Conditionnement Etiquetage / - contrdle étiquetage
Conditionnement - contréle articles

Secondaire

- contréle des numéros de jot
- contrble des dates de péremption

s

ROXANA\MONTEMILONE
DJRECTGQ}A TELNICA
[=]

APODE
SANOFI PASTEUR 8. A,






SITE MASTER FILE - EDITION 2014
Sanofi Winthrop Industrie - Sanofi Winthrop Industrie Le Trait - France

STERILE PRODUCT MANUFACTURING
NEDOCROMIL 2% (TILAVIST)

PLACE OPERATION CONTROLS

Weighings
room

Preparation of
the solution

Control of the agitation time

LClarifying filtration ]

4———————————  Bicburden

Preparation room

T
First sterilising Filter integrity test
filtration
Filtration room
M
¢ ) Bicburden
'
Extemperaneous o )
sterilising filiration Filter integrity test
Filling room ¢ _
— - - Visual control
[ Filling using sterile I Mass control
components Torque conirol
Ty
; Controls according to
Packin, !
aeng packing methods :
- control of the viskring
Bottles viskring - gontrol of the labelling
Labeiling - control of the articles
Secondary packing - control of the batch
numbers
- control of the expity
dates
Y
RO¥A ﬁt\ NTEMILONE
DIREQTHRANTECNICA






SITE MASTER FILE - EDITION 2014
Sanofi Winthrop Industrie - Sanofi Winthrop Industrie Le Trait - France

PRODUCTION DE PRODUIT
STERILE
NEDGCROMIL 2 % (TILAYIST)

LIEU OPERATION CONTROLES

Salle des
Pesées
Préparation de la o
o solution Controle du temps d'agitation
Salle de t’iltration clarifiante ]
préparation "
| —————— e Bioburden
M
Premigre filtration Test d'intégrité filtre
Salle de stérilisanie
Filtration
7
e e Bioburden
filtration stérilisants . )
[ extemporande ] Test d'intégrité fiitre
Salle de
- templissage C
P : ¢ - Confrdle visuel
Remplissage en utilisant Controle des masses
des composants ~ Contrdle des torques
stériles
Wan
Conditionnement

- ™ Contrbles selon procédures
Visksinage des flacons/ . conditionnernent

‘ _ Etiquetage , -contréle du Viskring
Conditionnement secondaire -contrle étiquetage
-conttole des articles
-contrile numéros de lat
«contrdie date d'expiration

HOX AN ONTEMILONE

DIrRECRHE ECNICA
AR k DA
SANOFf PASTEUR . A,






SITE MASTER FILE - EDITION 2014
Sanofi Winthrop Industrie - Sanofi Winthrop Industrie Le Trait - France

STERILE PRODUCT MANUFACTURING
SODIUM CROMOGLICATE 2 % (OPTICRON}

PLACE OPERATION CONTROLS

SCG EDTA BKC
Weighings room
Purified Water
Praparation room : PrESJaratiOn of the Control of the agitation time
solution

\
Y

1t filtration : dlarifying and Bioburden
Storage tank sterilising Filter integrity test

Becond sterilising filtration Flltet integrity test

Filting roomt
Filling using sterile components x":gglcz%‘;:?ll
Torgue control
Y Controls accerding to packing
i aler! methods:

BOtlt_IeS V'.S'kmg - contro? of the viskring,

Packing abelling . - control of the labelling,
Secondary packing - control of the articles,

- control of the batch humbers,
- gontrol of the expiry dates







SITE MASTER FILE - EDITION 2014
Sanofi Winthrop Industrie - Sanefi Winthrop Industrie Le Trait - France

LIEU

Salle des pesées

PRODUCTION DE PRODUIT STERILE
CROMOGLYCATE DE SODIUM 2 % (OPTICRON)

OPERATION

BKC

scG [1— EDTA
—— L.J

- CONTROLES

Salle de préparation

Cuve de stockage

Eau Purifice
Qualité Spécifique

Préparation de la
solution

1ére filtration : clarifiante
et stérilisanie

Contrale du temps d'agitation

Blaburden
Test d'intégrité filtre

Salle de remplissage

2&me filtration stérilisante

Remplissage en utilisant des
composants stériles

Test d'intégrisé fiitra

Contréle visuel
Contréle das masses
Contrdle des torques

Conditionnement

Y

Viskrinage des flacons
Etiquetage
Conditionnement secondaire

ROXAMNA
DIREGTORA

Conirdle selon procédures
Conditionnement :

- cantrdle du viskring,

- conirdle étiquetags,

- contrble des articles

- contrdle numéros de lot,
- contréle date d'expiration

APODERADA
SANOF) PASTEUR 8. A






SITE MASTER FILE - EDITION 2014
Sanofi Winthrop Industrie - Sanofi Winthrop Industrie Le Trait - France

MANUFACTURING OF INJECTABLE PRODUCT
ENOXAPARIN SODIUM {LOVENOX)

PLACE OPERATION CONTROLS

Weighing rocm

Ventilation ] Oxygen content
Preparation room Dissalution / Stirring /
Qs
Oxygen rate
pH
Homogeneisation Enoxaparin sodium centent
Ventilation Bioburden

Filter inteqrity tast

Filtration room First sterilising
filiratlon

I

Y

Secand sterilising
filtration
Aseptis filling

Filters intagrity test
Extractable volume

Filling room
Isclator
Plunge!
stoppers
insertion
M
;_\
Packaging Inspection

safety device
assembling

Labelting

Secondary
packing

i\
\

y
ROXANA MONTEMILONE
Dlr-!E('."l'\D.l@lE ERNICA
APO\:) =]
SANOFI PASTRAR 8 A,
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SITE MASTER FILE - EDITION 2014
Sanofi Winthrop Industrie - Sanofi Winthrop Industrie Le Trait - France

PRODUCTION DE PRODUIT INJECTABLE
ENOXAPARINE SODIQUE (LOVENOX)

LIET OPERATION CONTROLES

Salle des Pesées

Inertage ] Taux d'oxygéne

v

Dissolution / Agitation /

— Salle de préparation ‘
. e prop Qs
v
[ Homegénéisation ] Taux d'oxygéne
Inertage pH
Taux d'Encxaparine Sodique
Bioburden
_h Test d'intégrité des filtres
A
Salle de fiitration Premiére filtration
stérilisante
™,

Saconde {iltration

Test d'intéprité des filtres

stérilisante -
Volume extractible

Retmpiissage aseptique

Salle de remplissage
Isolateur

o Pose des joints de
. pistort

M

Conditionnement Mirage

Pose des tiges pistons
+ systéme séourité

X
Etiquetage l

Conditiontement
seécondaire
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