3.2.R

Tabla A - HBsAg

DIRECTY

. ROXANAY il TEMIE%ME CHRISTIAND Al'glgGUEZ
SEVTFI RSN S.A.  SANOFI PASTEDR S.A.






sanofi pasteur
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Seccion 3.2.R, Informacién regional R

Tabla A: Materiales de origen animal incluidos en el alcance de la%mﬁﬁ.

guia para minimizar el riesgo de transmisién de agentes de la
encefalopatia espongiforme animal por medio de productos medicinales

Producto medicinal; Antigeno de superficie de la hepatitis B

Solicitante: sanofi pasteur

Fecha de finalizacién de la tabla: 7 de febrero de 2011

Nombre del material

Desoxicolato de sodio
(DOC)

Nombre y direceién del fabricante

ICE SARL

Industria Chimica Emiliana
Via Sicilia 8,10

42100 Reggio Emilia

Italia

Especie y tejido del cual se obtiene ¢l material

Bilis bovina

Pais de origen de los animales fuente para el
material citado

Argentina, Australia, Brasil, Canada, Colombia, Costa Rica, Paraguay,
Uruguay, Venezuela, EE.UU., México, Sudéfrica, India.

¢ Tiene un Certificade de aptitud EET para el
material de origen animal? 8i es el caso, ponga el
namero y la fecha del certificado y adjunte la
copia a la solicitud

R1-CEP 2000-335-Rev 01

Uso del material | Como principio activo

f

Como excipiente

/

Como componente del reactive/
medio de cultive usado en la

En ¢l tampén de desorcién utilizado durante el paso de desorcion del
proceso de elaboracidn del HBsAg

elaboracién de rutina

Como componente del /
reactivo/medio de cultive’
entpleado en el establecimiento
de nuevos bancos de células
maestras

Como componente del reactive/ | /
medio de cultive usado en el
establecimiento de bancos de
células de trabajo

Material de inicio usado en la /
elaboraciér del principio activo

Material de inicio usado en la /
elaboracién del excipiente

Otros, mds detalles /

Ve BN}
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sanofi pasteur Secci6n 3.2.R
Antigeno de superficie de la hepatitis B Informacién regional, Tabla B_

Seccion 3.2.R, Informacion regional

Tabla B: Materiales de origen animal diferentes a los incluidos en el
alcance de la nota guia para minimizar el riesgo de transmisién de
agentes de encefalopatia espongiforme animal por medio de productos
medicinales

En el proceso de elaboracién del HBsAg no se utilizan materiales de origen animal diferentes a
los incluidos en el alcance de la nota guia para minimizar ¢l riesgo de transmisién de agentes de
encefalopatia espongiforme animal. Por consiguiente, en relacién con el HBsAg, la Tabla B no se
aplica en esta solicitud.

RA_0305170 Informacion conﬂdencialfpropietarin :
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sanofi pasteur

Granel de polisacirido conjugado de Haemophilus tipo b

Seccién 3.2.R

Informacion regional - Tabla A

Seccmn 3.2 R - Informacion regional

Tabla A: Materiales de origen animal incluidos en el alcance de laoﬁﬁn

l"

Guia para minimizar el riesgo de transmisién de agentes de la
encefalopatia espongiforme animal mediante productos medicinales*

Producto medicinal: Granel de polisacAridos conjugados de Haempophilus b

Solicitante: sanofi pasteur

Fecha de finalizacidn de la tabla: 17 dic. 2010

Nambre del material

Infusién de corazén de

Infusién de corazdn de

Agar de carbén vegetal

buey buey (Cédigo del producto
289410)
Nombre y direccién del fabricante* SOLABIA SOLABIA BECTON DICKINSON
71 0°2 Le Ther E%%TAECNOLOGICA AND COMPANY
2 rue de Industrie 237C. Distrito de 920 Henry Street
< e EE.UU - 48021 Detroit,
60006 BEAUVAIS Floriano Mashignn
FRANCIA 87105-000 MARINGA
BRASIL

Especies y tejido del cual se deriva el
material

Corazén bovino

Corazén bovino

Corazén bovino

Pais de origen de los animales fuente para
¢l material citadot

EE. UU./Brasil

EE. UU./Brasil

Australia/Nueva Zelanda

i Tiene un Certificado de idoneidad TSE?
para ¢l material de origen animal? En
caso afirmativo, coloque el niimero y la
fecha del certificado y adjunte una copia
al formulario de solicitud

Certificado de idoneidad:

R1-CEP 2000-252-
Rev 00

Fecha de emisidn:

21 abr. 2006

Certificado de idoneidad;
R1-CEP 2000-252-
Rev 00

Fecha de emisién:
21 abr. 2006

Certificado de idoneidad:

R1-CEP 2000-285-
Rev 01

Fecha de emisidn:

22 nov. 2007

Esta tabla A se aplica a los materiales de origen animal que se encuentren incluidos et el alcance de la nota guia

patra minimizar el riesgo de transmitir agentes de encefalopatia espongiforme animal mediante productos
medicinales, octubre de 2003 (EMEA/410/01 rev. 2) o cualquier revisidn futura, Para estos materigles, los
solicitantes deberdn demostrar el cumplimiento de ba parte [ 3.2 del anexo | de la directiva 2003/63/EC.
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sanofi pasteur

Granel de polisacarido conjugado de Haemophilus tipo b

Informacién regional - Tabla

Seccion 3.2. Rw\

i1 ( i Eg‘(/@
.k o,

Nombre del material

Infustén de corazén de
buey

Infusién de corazén de
buey

Agar de carbén \51-
(Codigo del prodfl\c ‘

289410)

Uso del material Como principio
activo

Como excipiente

/

/

/

Como componente
del reactivo/medio
de cultive utilizado
en la elaboracidn de
rutina

Cultivo de la proteina
tetdnica

Cultivo de la proteina
tetinica

Cultivo de Haemophilus
influenzae tipo b

Como
reactivo/componente
del medio de cultivo
usado en el
establecimiento de
nuevos bancos de
células maestras§

Como reactivo /
componente del
medio de cultivo
utilizado para
establecer el banco
de células de trabajo

Lotes de siembra de
trabajo de Haemophilus
influenzae tipo b

Material de inicio
utilizado para
elaborar principios
activos

Material de inicio
utilizado en la
elaboracion del
excipiente

Otraos, proporcionar
detalles

Se debe mencionar el fabricante y no el proveedor o distribuidor del material de origen animal. Para el

mismo material de fabricantes distintos, utilice una columna separada para cada fabricante.

1 El sclicitante puede incluir un aimero de paises menor que el especificado.

1 A partir del 1 de enero de 2000, los fabricantes de materiales de origen animal pueden presentar un dossier
a la Farmacopea Europea para obtener un certificado de idoneidad de acuerdo con la monografia:
“Productos con riesgo de transmisidn de encefalopatia espongiforme animal”.

§ Los materiales de origen rumiante utilizados en el establecimiento de bancos celulares maestros existentes
se deben incluir en la tabla B.

o L
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sanofi pasteur Seccién 3.2.R_.
Granel de polisacarido conjugado de Haemophilus tipo b Informacién regional ~ Tabla&fN—:}i}/‘;9

oS
W
Nombre del material %Emt\g

Agar de carbén
vegetal (Cédigo del
producto 289410)

Nombre y direccién del fabricante BECTON
DICKINSON AND
COMPANY

39 Loveton Circle

EE. UU.-21132
Sparks, Maryland

Especies y tejido del cual se deriva el material Corazdn boving

Pais de origen de los animales fuente para el Australia/Nueva
material citado™ Zelanda

¢Tiene un Certificado de idoncidad TSE para Certificado de

el material de origen animal? En caso idoneidad:

afirmativo, coloque el nfimero y 1a fecha del

certificado y adjunte una copia al formulario RI1-CEP 2000-28

de solicitud 5-Rev 01
Fecha de emisidn:
22 nov. 2007
Uso del material | Como principio activo /
Como excipiente /
Como componente del Cultivo de
reactivo/medio de cultivo Haemophilus
utilizado en ia elaboracién | influernzae tipo b
de rutina

Como reactivo/componente | /
del medio de cultivo usado
en el establecimiento de
nuevos bancos de células

maestras

Como reactivo / Lotes de siembra de
componente del medio de trabajo de Haemophilus
cultivo utilizado para influenzae tipo b

establecer bancos de
células de trabajo

Material de inicio utilizado | /
para elaborar principios
activos

Material de inicio utilizado | /
en la elaboracion del
excipiente

Otros, proporcionar /
detalles

* El solicitante puede ineluir un niimero de paises menor que el especificado.

RA_D302432 Informacién confidencial/propietaria ‘
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sanofi pasteur Seccidn iﬁvﬁl\[\/\
Granel de polisacdrido conjugado de Haemophilus tipo b \

Seccion 3.2 R - Informacion regional

Tabla B: Materiales de origen animal que no estén incluidos en el alcance
de la nota guia para minimizar el riesgo de transmitir agentes de
encefalopatia espongiforme animal por medio de productos medicinales

Producto medicinal: Granel de polisaciridos confugados de Haempophilus b

Solicitante: sanofi pasteur
Fecha de finalizacidn de la tabla: 17 dic. 2010

Pagina { de 7 .\
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sanofi pasteur

Granel de polisacérido conjugado de Haemophilus tipo b

Informacién regional - T4hta 84, ,

Seccion 3.2,

O
e’ “
Nombre del material Extracto Hidrolizado 4cido de | Peptona de caseina en
bacterioldgico de caseina caldo de tripcasa de
carne en caldo de soja
tioglicolato
Nombre y direccién del fabricante SOLABIA SOLABIA ORGANOTECHNIE
ZIn°2 Le Ther ZIn°2 Le Ther 27 avenue Jean
2 rue de I'Industrie 2 rue de ['Industrie Mermoz
60006 BEAUVAIS | 60006 BEAUVAIS | 93120LA
FRANCIA FRANCIA COURNEUVE
FRANCIA
Especies y tejido del cual se deriva el material Higado bovino Leche bovina Leche bovina
Pulmén bovino
Pais de origen de los animales fuente para el Francia Nueva Zelanda Nueva
material citado® Zelanda/Australia
Use del material Come principio activo | / / /
Como componente del | / / Cultivo de
reactivo/medio de Haemophilus
cultivo utilizado en la influenzae tipo b
elaboracién de rutina
Como Lote de siembra / Lote de siembra
reactivo/componente | maestro existente de maestro de
del medio de cultivo Clostridium tetani Haemophilus
usado en el influenzae tipo b
establecimiento de
nuevos bancos de
células maestros
Como reactivo / / / Lote de siembra de
componente del medio trabajo de Haemophilus
de cultivo utilizado influenzae tipo b
para establecer
bancos de células de
trabajo
Material de inicio / Cultivo de /
utilizado para Haemophilus
elaborar principios influenzae tipo b
activos
Cono excipiente / / /
Material de inicio / / /
utilizado para
elaborar excipientes
Otros, proporcionar / / !
detalles
* El solicitante puede incluir un nfimero de paises menor que el especificado.
T Los materiales de origen rumiante utilizados en el establecimiento de bancos celulares maestros existentes

se deben incluir en la tabla B.
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Informacidn confidencial/propietaria

Pagina 2 de 7







sanofi pasteur

Granel de polisacarido conjugado de Haemophilus tipo b

Nembre del material

Peptona de caseina en
caldo de tripcasa de

Peptona de caseina en
caldo de tripcasa de

Peptona de caseina en
caldo de tioglicolato

soja soja
Nombre y direccion del fabricante DMV SOLABIA BD - DIAGNOSTICS
INTERNATIONAL ZI n°2 Le Ther Diagnostic Systems
40196 State Highway 9 de T . 7 Loveton Circle - -
10, Delhi, New York rue de tndustrie Sparks MD 21152 -
13753 - EE. UU. 60006 BEAUVAIS EE. UU.
FRANCIA

Especies y tejido del cual se deriva el material

Leche bovina

Leche bovina

Leche bovina

Pais de origen de los animales fuente para el Nueva Nueva Zelanda EE. UU/Nueva
material citade* Zelanda/Australia Zelanda/Australia
Uso del material Como principio activo | / / /

Como componente del | Cultivo de Cultivo de /

reactivo/medio de Haemophilus Haemophilus

cultivo utilizado en la | influenzae tipo b influenzae tipo b

elaboracién de rutina

Como Lote de siembra Lote de siembra /

reactivo/componente maestro de maestro de

del medio de cultivo Haemophilus Haemophilus

usado en el influenzae tipo b influenzae tipo b

establecimniento de
nuevos bancos de
células maestros

Como reactivo /-
componente del
medio de cultivo
utilizado para
establecer bancos de
células de trabajo

Lote de siembra de
trabajo de Haemophilus
influenzae tipe b

Lote de siembra de
trabajo de Haemophilus
influenzae tipo b

Lote de siembra de
trabajo de Clostridium
tetani

Material de inicio / / /
utilizado para
elaborar principlos
activos
Como excipiente / / /
Material de inicio / / /
utilizado para
elaborar excipientes
Otros, proporcionar | / / /
detalles
* El solicitante puede incluir un niimero de pafses menor que el especificado.
[
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sanofi pasteur

Granel de polisacarido conjugado de Haemophilus tipo b

Seccién 3.2.R

Informacion regional-=Fibla B
Ll |/\-£
s

Nombre del material

Peptona de caseina en | Peptona de caseina en Agar de carbﬁn
tioglicolato con tioglicolato con vegetal (Codigo del
resazurina resazurina producto 289410}
Nombre y direccién del fabricante ORGANOTECHNIE DMV BECTON
27 avenue Jean INTERNATIONAL DICKINSON AND
Mermoz 40196 State Highway COMPANY
10, Delhi, New York 39 Loveton Circle
93120 LA : :
COURNEUVE 13753 - EE. UL. EE. UU, - 21152
FRANCIA Sparks, Maryland
Especies y tejido del cual se deriva el mateyial Leche bovina Leche bovina Corazdn y masculo
esquelético bovinos
Pais de origen de los animales fuente para el Nueva Nueva Australia/EE.UU.
material citado* Zelanda/Australia Zelanda/Australia
Uso del material Como principio activo { / ! /
Como componente del | Cultivo de la proteina Cultivo de la proteina /

reactivo/medio de
cultivo utilizado en ia
elaboracién de rutina

tetanica

tetanica

Como
reactivo/componente
del medio de cultivo
usado en ef
establecimiento de
nuevos bancos de
células maestros

Lote de siembra
maestro de
Haemophilus
influenzae tipo b

detalles

Como reactivo / Lote de siernbra de Lote de siembra de /
componente del trabajo de Clostridium | trabajo de Clostridium
medie de cultivo tetani tetani

utilizade para

establecer bancos de

células de trabajo

Material de inicio / / /
utilizado para

elaborar principios

actives

Comge excipiente / / /
Material de inicio / / /
utilizado para

elaborar excipientes

Otros, proporclonar / / Ya no se utiliza
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sanofi pasteur

Granel de polisacirido conjugado de Haemophilus tipo b

Seccigia. AR

informacion regional - Aah!

Nombre del material

Agar de carbon Sangre de caballo L-Tirosina
vegetal (Codigo del desfibrinada
producto 289410)
Nombre y direccion del fabricante BECTON sanofl pasteur BCF
DICKINSON AND Domaine de la Noisel
COMPANY Couronne
920 Henry Street ° 56140 PLEUCADEUC
07400 ALBA LA FRANCIA
EE.UU - 43021 ROMAINE
Detroit, Michigan FRANCIA

Especies y tejido del cual se deriva el material

Corazdn y misculo
esquelético bovinos

Sangre equina

Plumas de aves de
corral

Pais de origen de los animales fuente para el Australia/EE.UU., Francia Francia

material citado¥

Uso del material Como principio active | / / /
Como componente del | / Cultivo de Cultivo de la proteina
reactivo/medio de Haemophilus tetdnica

cultivo utilizado en la
elaboracion de rutina

influenzae tipo b

Como
reactivo/componente
del medio de cultivo
usado en el
establecimiento de
nuevos bancos de
células maestros

Lote de siembra
maestro de
Haemophilus
influenzae tipo b

Como reactive /
componente del
medio de cultivo
utilizado para
establecer bancos de
células de trabajo

Lotes de siembra de
trabajo de Haemophilus
influenzae tipo b

Material de inicio
utilizado para
elaborar principios
activos

Como excipiente

Material de inicio
utilizado para
elaborar excipientes

Otros, proporcionar
detalles

Ya no se utiliza
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sanofi pasteur

Granel de polisacirido conjugado de Haemophilus tipo b

Secciia:2-R
Informacién regionm_ .

a7l

Nombre del material Péptidos N3 Leche descremada | Peptona dé caseinaén
caldo de tioglicolato
con extracto de carne
Nombre y direccién del fabricante ARMOR PROTEINES | BD DIAGNOSTICS SOLABIA
Le Pont Diagnostic Systerns Z1n°2 Le Ther
T 7 Loveton Circle - :
35460 ST BRICE EN de I
A Sparks MD 21152 - 2 rue de 'Industrie
EE. UU. 60006 BEAUVAIS
FRANCIA FRANCIA
Especies y tejido del cual se deriva el material | Leche bovina 1 Leche bovina Leche bovina
Pais de origen de los animales fuente para el Nueva Zelanda Estados Unidos Francia
material citado}
Uso del material Como principio active | / / /
Como componente del | Cultivo de Ia proteina / /

reactivo/medio de
cultivo utilizado en la
elaboracion de rutina

tetanica

Como / Agente crioprotector de | Lote de siembra
reactivo/componente Iotes de siembra maestro existente de
del medio de cultivo maestros de tétanos y Clostridium tetani
usado en el Haemophilus

establecimiento de influenzae tipo b

nuevos bancos de

células maestros

Como reactivo / ! Agente crioprotector de | /

componente del lotes de siembra de

medio de cultivo trabajo y Haemophilus

utilizado para influenzae tipo b .

establecer bancos de

células de trabajo

Material de inicio / / /

utilizado para

claborar principios

activos

Como excipiente / / /

Material de inicio / ! /

utilizado para

elaborar excipientes

Otros, proporcionar / / /

detalles

RA_0302433

Informacion confidencial/propietaria
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sanofi pasteur

Granel de polisacarido conjugado de Haemophilus tipo b

Nombre del material

TriptonaV L-cistina
Nombre y direccién del fabricante SOLABIA PHARMAZELL
71 5°2 Le Ther (India} Private Ltd.
' . Plot N°B5/B6, A1/A2,
e |12
S Tambaram Chennai —
FRANCIA 600 045 INDIA

Especies y tejido del cual se deriva el material

Leche bovina

Plumas de ave {aves de
corral}

Pais de origen de los animales fuente para el Nueva Zelanda Taiwin

material citado§

Uso del material Comg principio activoe | / /
Coemeo componente del | Cultive de la proteina /

reactivo/medio de
cultivo utilizado en 1a
elaboracién de rutina

tetanica

Como
reactivo/compenente
del medio de cultivo
usado en el
establecimiento de
nuevos bancos de
células maestros

Lote de siembra
maestro de Clostridium
tetani

Como reactivo/
componente del
medio de cultivo
utilizado para
establecer bancos de
células de trabajo

Material de inicio
utilizado para
elaborar principios
activos

Como excipiente

Material de inicio
utilizado para
elaborar excipientes

Otros, proporcionar
detalles

*

El solicitante puede incluir un nimero de paises menor que el especificado.

Segun los requisitos internos, las materias primas no proviencn sistematicamente de todos los paises

enumerados.

s Segim los requisitos internos, las materias primas no provienen sistematicamente de todos los paises
enumerados.

§ Seglin los requisitos internas, las materias primas no provienen sisteméticamente de todos los paises
enumerados.
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