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Ficha A: Informacion sobre la empresa
A.l INFORMACION GENERAL

a) Razén social, como aparece en los estatutos
SANOFI PASTEUR SA.

b) Forma juridica

Sociedad andnima

¢) Direccién geogrifica ¥y direccién postal

Direccién postal Direccién geografica
2, avenue Pont Pasteur 2, avenue Pont Pasteur
F-69367 LYON Cedex 07, Francia 69007 LYON, Francia

d) Numeros de teléfono y fax de la sede social
Teléfono: +33 (0)4 37 37 01 00
Fax: +33 (0)4 3737 7737

e} Direccién de correo electrénico

alain.sabouraud@sanofipasteur.com

f) Nimero de teléfono en caso de urgencia
+33 (0437370100 (centralita)
+33(0)4 37 3731 09 (ntimero de A. Sabouraud, Farmacéutico responsable)

SANOFI PASTEUR SA es una compafifa farmacéutica especializada en la produccién de
medicamentos inmunoterapéuticos, especialmente de vacunas,

Opera a escala mundial y dispone de tres plantas de produccion en Francia (Marcy I’Etoile, Val de
Reuil y Neuville-sur-Sadne).

La planta de Neuville-sur-Sadne, situada en la provineia francesa del Rédano, obtuvo la
autorizacién de apertura de establecimiento farmacéutico el 25 de marzo de 2010. No se ha
iniciado en 2010 ninguna actividad autorizada.

La plantilla a 31/12/10 estaba formada por 5.782 empleados y la facturacién en 2010 ascendid a
3.808 millones de euros.

SANOFI PASTEUR SA es la division de vacunas de la compatiia SANOFT AVENTIS.

DIRECTORA TECNIGA APQDERAD
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Sanofi Pasteur SA es accionista al 50 %, al igual que Merck, de sanofi pasteur MSD, que actia

como distribuidor de los productos (excepto las vacunas IMMUCYST y PANENZA, y las
vacunas con autorizacion temporal de uso) en Europa.
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A2 ACTIVIDADES

A.2.1  Actividades de fabricacién, importacion y distribucién

Medicamentos de . .
; Medicamentos experimentales

ACTIVIDADES us:eh(;l‘:nﬁileu;zeeglun segiin se define en el articulo
L.5121-1

articulo L.5111-1

Otros productos

X (medicamentos

biolégicos) X (medicamentos biolégicos)

Fabricacidn

X (medicamentos

Importacién bioldgicos)

X (medicamentos bioldgicos)

X (medicamentos

Exportacion biolégicos)

X (medicamentos bioldgicos)

Distribucién X (medicamentos X (medicamentos biolégicos)

bioldgicos)

A2.2  Actividades de distribucién y otra(s)

b) Actividades de distribucion

ACTIVIDADES

8i/NO

Depositario

Mayorista-repartidor

Distribuidor al por mayor de productos farmacéuticos distintos a medicamentos

Distribuidor al por mayor para exportacién

Distribuidor al pot mayor con fines humanitarios

Distribuidor al por mayor de medicamentos derivados de la sangte

Distribuidor de medicamentos experimentales

Distribuidor al por mayor de plantas medicinales

Distribuidor al por mayor de gas medicinal

ZlZlwZjZlmiZiZln

Otro(s) producto(s) distribuido(s)

¢) Otras actividades de Ia empresa

No se aplica.

A4

JAA
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A.3 ESTABLECIMIENTO(S) FARMACEUTICO(S) DE LA EMPRESA

Si procede, indicar el establecimiento situado en la sede social de 1a empresa ¢on un asterisco.

- - Referencia
Denominacién o Teléfono, fax Actividades y fecha de la
del Direccién i L, (vea el apartado s
tablecimiento correo elecirénico A2) autor:;acldn
es en vigor
) Fabricacion
Campus Mérieux | 1o 133 (0)4 37 3701 00 Importacién M 09/276
1541, avenue Fax. : +33 (0)4 37 37 38 54 Exportacidn
Marcy Etoile | Marcel Mérieux xportac de 30 de
Distribuidor iutio d
SZBIMARCY | pjain.sab ud@sanofipasteur.com | (Reclamacién/ 2009
LETOILE alaln.saboura olip OO P etirada)
Parc Industriel | 1¢) . 433 (0y2 32 09 67 00 Fabricacién
d’Incarville . 1 rtacis MM 09/199
, Fax: +33 (0)2 32 09 67 67 portacion de 28 de
Val de Reuil BP 11 Exportacion julio de
Distribuidor
2 AL DE . Sy
RQS?LV alain.sabouraud@sanofipasteur.com | (Distribucién) 2009
2, avenue Pont Tel.: +33 (0)4 37 37 01 00 MM 10/80
L Pasteur Fax: +33 (004 37377737 Distribuidor de 13 de
yon 69367 LYON (Farmacovigilancia) abril de
Cedex 07 alain.sabouraud@sanofipasteur.com 2010
31-33 quai Tel.: +33 (034 72 08 45 00 F10/83 F
o Armand Barbé Fax: +33 (0)4 72 08 49 49 Fabricacién 10/83
Neuvitle-Sur rmand Barbes Importacién de 25 de
Sabne 69250 Exportacion marzo de
NEUVILLE alain.sabouraud@sanofipasteur.com 2010
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A.5  ANEXO I:FICHA RESUMEN DEL ESTADO DEL ESTABLECIMIENTO

AS5.1  Sanofi Pasteur Lyon

NOMBRE DEL ESTABLECIMIENTO: SANOFI PASTEUR S.A.
Ciudad, provincia: 69007 LYON, Rédano
Autorizacion de apertura: M10/80

PARAMETROS DE L.OS ESTABLECIMIENTOS
- _Tipo de establecimiento

Fab. .. Fab. e . Radio- A T
estéril Fab. no estérit limitada a* Distribuidor | Impertador Gas farma Depositario | Distribuidor
- - - X . . - .
-__Tipos de productos fabricados:
Liquidos | Pastosos Sélidos Productos Medicamentos
biolégicos experimentales
No estériles - - - - -
Estériles en esterilizacion final - - . - .
Estériles en llenado aséptico . - - - -
- __Sustancias toxicas, peligrosas o sensibles
Beta-lactaminas (penicilinas, cefalosporinas) Citotéxicas | Otras (p. e.: hormonas, sulfonamidas, ete, « especificar)

Plantilla farmacéutica: 66

Fabricacion para terceros:

No En caso afirmativo, % del volumen de produccién que
representa
X : NA
- Genéricos:
No En caso afirmativo, % del volumen de produccién que
representa
X NA

- Porcentaje de actividad no farmacéutica en los equipos o en las instalaciones
farmacéuticas (p. ej., productos cosméticos, dietéticos, etc.) : No se aplica

* P. gj., acondicionamiento exterior, liberacién de lotes, control de calidad o cualquier otra actividad farmacéutica especifica.

Informacién confidencial
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AS2

Sanofi Pasteur Marcy L'Etoile

NOMBRE DEL ESTABLECIMIENTO: SANOFI PASTEUR S.A.
Ciudad, provineia: 69280 MARCY L'ETOILE, Rédano
Autorizacién de apertura: M09/276

PARAMETROS DE LOS ESTABLECIMIENTOS
- Tipo de establecimiento

Fab, Fab. no Fab. T Radio- o Ca
estéril estéril limitada o* | Distribuidor Importador Gas farma Depositario Distribuidor
Sin
X X restricciones X X ) i )
- _Tipos de productos fabricados:
. . Productos Medicamentos
Liquidos Pastosos Slidos bioldgicos experimentales
No estériles X - - X X
Estériles en esterilizacién final X - - X X
Estériles en llenado aséptico X - - X X

-__Sustancias téxicas, peligrosas o sensibles

Otras (p. ej. hormonas, sulfonamidas, ete, «

Citotoxicas especificar)

Beta-lactaminas (penicilinas, cefalosporinas)

Plantilla farmacéutica: 2.837

Fabricacion para terceros:

No En caso afirmativo, % del volumen de produccion
(ue representa
X ‘NA
- Genéricos:
No En caso afirmativo, % del volumen de produccién
que representa
X NA

- Porcentaje de actividad no farmacéutica en los equipos o en las instalaciones
farmacéuticas (p. ¢j., productos cosméticos, dietéticos, etc.) : No se aplica

* P. ¢j., acondicienamiento exterior, liberacién de lotes, control de calidad o cualquier otra actividad farmacéutica especifica,
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A.5.3 Sanofi Pasteur Val De Reuil

NOMBRE DEL ESTABLECIMIENTO: SANOFI PASTEUR S.A.
Ciudad, provincia: 27000 VAL DE REUIL, Eure
Autorizacion de apertura: MM09/199

PARAMETROS DE LOS ESTABLECIMIENTOS
- Tipo de establecimiento

Fab. Fab. no Fab. T Radio- " P
estéril estéril limitada a* Distribuider | Importador Gas farma Depositario Distribuidor
X X Sin X X : . X X
restricclonss
- Tipos de productos fabricados:
, . Productos Medicamentos
Liquidos Pastosos Sélidos biolégicos experimentales

No estériles X - - X X
Estériles en esterilizacién final X - - X X
Estériles en llenado aséptico X - - X X

- Sustancias téxicas, peligrosas o sensibles

Otras (p. ej., hormonas, sufonamidas, ete. -

Beta-lactaminas (penicilinas, cefalosporinas) Citotbxicas .
especificar)

Plantilla farmacéutica: 1.557

Fabricacién para terceros:

No En caso afirmativo, % del volumen de produccion
que representa
X NA
- _Genéricos:
No En caso afirmativo, % del volumen de produccion
que representa
X NA

- Porcentaje de actividad no farmacéutica en los equipos o en las instalaciones
farmacéuticas (p. ej., productos cosméticos, dietéticos, etc.) : No se aplica

* P. g, acondicionamiento exterior, liberacion de lotes, control de calidad o cualquier otra actividad farmacéutica especifica.
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A.5.4 Sanofi Pasteur Neuville-Sur-Sadne

NOMBRE DEL ESTABLECIMIENTO: SANOFI PASTEUR S.A.
Ciudad, provincia: 69250 NEUVILLE-SUR-SAONE, Rédano
Autorizacién de apertura: F 10/83

No se ha realizado en 2010 ninguna actividad autorizada.

PARAMETROS DE LOS ESTABLECIMIENTOS
- Tipo de establecimiento

Fab. Fab, no Fab. limitada s Radio- o T
estéril estéril o Distribuidor | Importador Gas farma Depositario Distribuidor
Obtencién de
X X productos - X - - - -
intermedios
- _Tipos de productos fabricados:
. - Productos Medicamentos
Liquidos Pastosos Sélidos biolégicos experimentales
No estériles X “ - X X
Estériles en esterilizacion final “ - - - -
Estériles en llenado aséptico X - - X X
- Sustancias téxicas, peligrosas o sensibles
Beta-lactaminas (penicilinas, cefalosporinas) Citotdxicas Otras (p- ¢ hormonfas, sufonamidas, etc. -
especificar)
Plantilla farmacéutica: No se aplica en 2010
Fabricacion para terceros:
No En caso afirmativo, % del volumen de produccion
que representa
X NA
= Genéricos:
No En caso afirmativo, % del volumen de produccién
{ue representa
X NA

- Porcentaje de actividad no farmacéutica en los equipos o en las instalaciones
farmacéuticas (p. ej., productos cosméticos, dietéticos, ete.) : No se aplica

* P. ¢j., acondicionamiento exterior, liberacién de lotes, control de calidad o cualquier otra actividad farmacéutica especifica.
</Docutnent body - Corps du document> :
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