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C.10 MODIFICACIONES TECNICAS REALIZADAS EN EL
ESTABLECIMIENTO DESDE LA ULTIMA INSPECCION

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

Fecha de
Ambito afectado por la modificacion admlSlbllld.a dy Fecl_la d‘e’ Feclha de
referencia autorizaciéon realizacion
administrativa

Edificio F’- Proyecto de construccion de 04/11/2010

la ampliacién del laboratorio de Ref. M 214/10 31/01/2011 Alin no estd en
Bioquimica del Departamento Analytical | + Complemento | subsiguiente a opinion funcionamiento
Research and Development Europe 06/01/2011 técnica de 20/01/2011

(ARD EU) Ref. M 6/11

C3B1 Por presentar NA 15/10/2010*

*Esta modificacién ha sido considerada como sustancial durante la inspeccién de la AFSSAPS, en
mayo de 2010, El expediente se estd redactando para presentarlo en marzo de 2011,
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C.11 FALSIFICACIONES DE PRODUCTOS

Casos de falsificacion sefialados Nombre de los productos Destinatario(s)* y fecha(s) en
durante el afio falsificados la(s) que fueron sefialados

Togo, febrero de 2010 Typhim Vi 20 dosis

. . Vacuna contra la gripe
Brasil, abril de 2010 pandémica 10 d(%sig Carta e.nviada a la unidad de
falsificaciones de la AFSSAPS el
Camer(n, abril de 2010 Meningo A+C 50 dosis 03/02/2011
Brasil, marzo de 2010 Tetavax 10 dosis

* como la AFSSAPS, la DGCCRF, la DGDDI, la polica...
N A il
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Ficha C especifica del edificio (C.3.1. - C.5.5.)
C.3 Locales y material

C.3.1 Planos, incluidos los anexos de almacenamiento

C.3.1l.a  Situacion general del establecimiento

Vea la ficha C general

C.3.1.b Plano general de los edificios de la planta

Vea la ficha C general

C.3.1.c  Un plano por edificio (en caso necesario, un plano por nivel o por zona de

actividad)
Plano Archivo Presentacion
Plano general del edificio V 4, nivel 0 Vd__ _A300_0_PLO2 01-CI-A3
Plano general del edificio V 4, nivel 1 V4____A300_1_PLO1 01-CI-Al
Plano general del edificio V 4, nivel 2 V4 A300 2 _PLO1 01-CI-A3
Plano general del edificio V 4, nivel 3 V4__A300_3 PLO2 02-CI-A3
= A g
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C.3.1.d Plano(s) simplificado(s) que incluyen los flujos de personas y de productos

Plano Archivo Presentacion
Flujo de personal en edificio V4, nivel 0 V4_ F900_0 _PLO4 02-PER-A3
Flujo de residuos en edificio V4, nivel 0 V4___F900_0 _PL04 03-DECH-A3
Flujo de material en edificio V4, nivel 0 V4___F900_0_PL04 - | 04-MAT - A3
Flujo de medios de cultivo en edificio V4, nivel 0 V4 __F900_0 _PLO4 05 - MIL-A3

Flujo de produccién del toxoide diftérico crudo en edificio | V4___F900_ 0 _PL04 06-PRO-A3
V4, nivel 0

Flujo de lotes de material de siembra en edificio V4, nivel | V4__F900_ 0 _PL04 07 - SEM-A3
0

Flujo de precipitado cetavlon (cetrimida) Vi en edificio V4_ F900_0 _PL0O4 09 —PRO - A3
V4, nivel 0 '

Flujo de concentrado de cultivo de neumococo en edificio | V4___F900_0 _PL04 11 =PRO -~ A3
V4, nivel 1

Flujo de concentrado de cultivo BPcell en edificio V4, V4___F900_0 _PL0O4 12 ~PRO - A3
nivel 0 '

Flujo de precipitado cetavlon (cetrimida) HIB en edificio | V4___F900_ 0 _PL04 13 -PRO - A3
V4, nivel 0

Flujo de personal en edificio V4, nivel 1 V4__ F900_1 PLO3 01 -PER - A3
Flujo de residuos en edificio V4, nivel 1 V4__ F900_1_PLO3 02 ~DECH - A3
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