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B.8 Sistemas de tratamiento informatizado de datos

Nombre y tipo de software (paguete
Operaciones informatizadas de programas ¢ programa
desarrollado internamente}

Fecha de validacién del sistema
informatizado

Publicidad RAedoc 26 de junio de 2003

Informacién médica RAedoc 26 de junio de 2003

ARISg: empresa ARIS Global

25 de marzo de 2003
Farmacovigilancia AGXchange: empresa ARIS | de marzo de 2010
Global

Seguimiento/Retirada de

lotes/Recuperacion de lotes SAP - Rlot 27 de julio de 2007

B.9 Seguimiento de los subcontratistas y de los proveedores de servicios

Fecha de [a Gltima
auditoria realizada por
Actividad Nombre y direccién Fecha del altimo Productos incluidos en el distribuidor o et

subcontratada (ciudad y pals) contrato el contrato titular de la
autorizacibn de
comercializacion

019_TETAVAX

Quantum Solution 028_DT POLIO
India 094_TETRAVAC
: DLF building,
Redaccifnde | | Jer b, 3ud floor, | 8 de junio de 2010 283 PENTAVAC | 6otubre de 2010
S techniology 059_IMOVAX
Park,Chandigatth, POLIO
INDIA 160101 087 REVAXIS

299 TUBERTEST

* La redaccién de los PSUR se subcontrata en caso de conflicto de prioridades con vistas a respetar los
plazos de puesta a disposicion. '

Informacién confidencial
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B.10 Organizacion de la distribucion de los medicamentos

La planta de sanofi pasteur de Val de Reuil se encarga de la distribucién, como se describe en Ia
ficha D.

B.11 Agotamientos de existencias declarados a la AFSSAPS desde la dltima

inspeccién
Fecha de declaracion a la AFSSAPS Fechas efectivas del
del periodo de agotamiento de agotamiento de
Nombre del producto existencias existencias (si son
diferentes a las
Inicio Fin columnas anteriores)
BCG
[nmunoterapéutico (ImmuCyst) NA NA NA
Bothrofav NA NA NA
Menactra NA NA NA
Panenza NA NA NA

B.12 Informe sobre las retiradas de productos desde la iltima inspeccion realizada
por Ia AFSSAPS

El informe sobre las retiradas de productos se incluye en la ficha C de las plantas de fabricacién.

B.13 Falsificacion de productos

La informacion sobre la falsificacién se incluye en la ficha C de las plantas de fabricacién.

B.14 Modificaciones técnicas realizadas en el establecimiento desde la altima
inspeccién

a) Modificaciones sustanciales del establecimiento (previstas en el articulo R.5124-10 del
Cédigo de Salud Publica francés) '

No se aplica.

b) Modificaciones que deben declararse en el informe anual (previstas en el articuto R.5124-
10-2 del Cédigo de Salud Pitblica francés)

No se aplica

Informacién confidencial
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DESCRIPCION DE LAS INSTALACIONES 2010 Ficha C, establecimiento farmacéutico de fabricacig

importacion. Informacién sobre la planta de Marcy 1'Etoile

C.1 INFORMACION GENERAL

C.1.1 Informacion general

C.1.1 a) Denominacién del establecimiento
SANOFI PASTEUR S.A.

C.1.1 b) Direccién geogrifica y direcciéon postal
Camp.us Meérieux

1541, avenue Marcel Mérieux

69280 Marcy I’Etoile - Francia

C.1.1 ¢) Nimero de teléfono del establecimiento
Teléfono: 04 37 37 01 00

C.1.1 d) Para retirada de lotes: Numeros de teléfono (las 24h del dia), fax y direccion de
correo electrénico que permiten contactar con ¢l farmacéutico responsable o la persona

delegada.

Nombre y Direccion de corr
apellidos del Funcién N° de tel, N° de fax oloc trénic: €0
farmacéutico

. 04.37.37.31.09
iﬁ?}?URAUD f:;r;;i::];tll:o 0 04.37.37.30.81 Alain.Sabouraud@sancfipasteur.com
04.37.37.01.00

)4

Informacion conﬁdencia]
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importacion. Informacién sobre la planta de Marcy I’Etoile

C.1.2 Autorizacion expedida y declaracién

C.1.2 a) Nimero y fecha de la iltima autorizacién expedida por la autoridad competente
para la actividad de fabricacién y/o importacién de medicamentos, generadores, equipos
reactivos o precursores citados en el apartado 3° del articulo L. 4211-1 y de los productos

destinados al mantenimiento o a la aplicacién de lentes de contacto, conforme a lo dispuesto
en el articulo R. 5124-2, 1°y 2°,

Autorizacion de apertura MM 09/199 de 28 de julio de 2009.

C.1.2 b) Otras autorizaciones otorgadas al establecimiento
b.1: Autorizacién especifica para medicamentos veterinarios

No se aplica

b.2: Autorizacién relativa a estupefacientes

No se aplica

b.3: Autorizaciones expedidas por los servicios de aduanas para todo tipo de
depésitos aduaneros (articulo 98 del reglamento comunitario n°2913/92 de 12 de octubre de
1992)

No se aplica

b.4: Autorizacién en virtud del articulo R.1333-1 del Cédigo de Salud Piblica
(radionucleidos)

No se aplica

b.5: Autorizacion prefectoral para instalaciones clasificadas.

La planta de Marcy 1'Etoile no es un establecimiento sujeto a SEVESO.

b.6: Aprobacién para fabricante de sustancias precursoras de firmacos

No se aplica

£

Informacidén confidencial
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DESCRIPCION DE LAS INSTALACIONES 2010 Ficha C, establecimiento farmacéutico de fabrncac:ér'@ 4
importacién. Informacién sobre la planta de Marcy {'Etoile :

b.7: Actividad afectada por lo dispuesto en el articulo L.5139-2 del Cédigo de Salud

Piiblica (microorganismos y toxinas)

Nombre Nimero Fecha Titular

Gripeaviar HIN1Y | p_19865AN12005-3 | 23 de ootubre de 2006 | Alain SABOURAUD

. Lunes, 14 de junio de .
Poliovirus S—4131SAN12010-1 2010 Alain SABOURAUD
Toxina diftérica (en _
espera de la Orden de | F-2340SAN12006-7 23 de octubre de 2006 | Alain SABOURAUD
supresion)
SRAS F-1896SAN12005-3 23 de octubre de 2006 | Alain SABOURAUD
Enterotoxina B de Sta- S-4124SAN12010-4 Lunes, 31 de mayo de Alain SABOURAUD
phylococcus Aureus 2010

C.1.2 ¢) Otras actividades llevadas a cabo en el establecimiento sujetas a autorizacién o

declaraciéon

No se aplica

Informacién confidencial
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DESCRIPCION DE LAS INSTALACIONES 2010 Ficha C, establecimiento farmacéutico de fabricacidr 2{ 5 35 8
importacion. Informacién sobre la planta de Marcy I'Etoile A, /L
ey
C.1.3 Medicamentos fabricados
C.1.3 a) Cuadro resumen agrupado por categorias segin el formato europeo
Medicamentos para uso humano y medicamentos experimentales para uso humano
. 1.2 (no s oy 1.4 {otros Productos
1.1 (estériles) estériles) 1.3 (biolégicos) productos) especiales
Fabricacién [.1.12-1.1.1.4 NA 1.3.1.2-13.1.5 1.4.2.1 NA
1.1.2.3 1.3.1.6 1.4.23 _
Liberacion 1.6.1-1.6.2 NA NA NA NA
1.63-1.6.4
Acondicionamiento|1.1.1.2-1.1.1.4 NA 1.3.1.2~1.3.1.5 1.4.2.1 NA
primario 1.1.2.3 1.3.1.6 1.4.2.3

Acondicionamiento|1.1.1.2~1.1.1.4 NA 1.3.1.2-13.1.5 1.4.2.1 NA

secundario 1.1.2.3 1.3.1.6 1.4.2.3

£
Informacién confidencial
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