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Formulacién def Granel Final Si Si
Llenado del Lote Final Si Si
[nspeccion ' Si Si
Envasado Si No
Produccién de agua para inyeccion y soluciones | Si No
utilizadas en la produccién del medicamento en

la planta de Siena

La planta de Novartis Rosia esta autorizada para realizar estas actividades de fabricacion
de acuerdo con las Buenas Précticas de Fabricacion actuales (cGMP) europeas.

Diagramas de Flujo

El flujo del producto, del personal, de los residuos y de los materiales en relacion con las
operaciones de fabricacion realizadas en los Edificios 22 y 42 {ver anexo |-Rosia).

En el Edificio 22 todas las actividades de produccién se llevan a cabo en la planta baja
(nivel 0}, En el Edificio 42 las actividades de produccion se llevan a cabo en el primer piso
(nivel 1). Dado que el acceso al area de produccidn es a traves de la planta baja, se
proporcionan también los diagramas de flujo relevantes de este piso (nivel 0).

El acceso a las instalaciones de produccion es a través de una "Tarjeta de Acceso’; una
“Tarjeta de Acceso’ de segundo nivel restringe aln mas el acceso a las salas de
produccion.

Los flujos y planes entran en el alcance de las GMP.

Otros productos manufacturados

La planta de Rosia también puede fabricar vacunas bacterianas (por ejemplo, tétanos,
meningococo, haemophilus influenza, Td), vacunas virales (por sjemplo, influenza, rubéola,
encefalitis, sarampién, poliomielitis, rabia, paperas, Td IPV, hepatiis A} y derivados de
proteina purificada (PPD). -

Procedimientos de limpieza y esterilizacion

La limpieza y esterilizacién de todos los equipos se realiza de acuerdo a procedimientos

escritos y se han disefiade especificamente para eliminar el antigeno.

Procedimientos vy caracteristicas de disefio para _evitar contaminacién o©
contaminacién cruzada, '

Estan Implémentados procedimientos para el cambio de productos, limpieza de equipos y
despeje de salas a fin de evitar confusiones y contaminacién cruzada. Sélo un lote de
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U NOVARTIS

producto se manipula a fa vez en el &rea de fabricacién. El equipo es limpiado después de
su uso utilizando métodos de limpieza validados.

El producto esta identificado adecuadamente en cada etapa del proceso de produccion
para evitar confusiones y garantizar una trazabilidad completa,

Las clasificaciones ambientales para las areas criticas/areas controladas en el Edificio 22 y
42 (ver anexo [-Rosia).
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ANEXO I-Siena.

A. Edificio N° 28
1. Clasificacion de Area.

Flujo de Materiales.
Flujo del Producto.

Eal o

Flujo del Personal.

o

Edificio N° 30

Clasificacién del Area. Subsuelo.
Clasificacion del Area. PB.
Clasificacién del Area. Piso 2
Flujo de Materiales. Subsuelo.
Flujo de Materiales. PB.

Flujo de Materiales. Piso 2.

Flujo del Producto. Subsuelo.
Fiujo del Producto, PB.

Flujo del Producto. Piso 2.

© o N xR R ODNM-

10.Flujo del Personal. Subsuelo.
11.Flujo del Personal. PB.
12.Flujo del Personal. Piso 2,
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ANEXO I-Rosia.
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