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DESCRIPCION DE LAS INSTALACIONES 2010 - MARCY L’ETOILE, FICHA C, edificio V15. |

L:sta? de.l’os planos mmphficados de las centrales de Archivo Presentacién
ventilacitn

Sistema n° 1: zona de lavado zona no P3 y no clasificado | V15__U600___ SA01 01-CTA-A3
Sistema n® 2: preparacién zona no P3 y clase C Vi5_U600__ SAQ2 01-CTA-A3
Sistema n° 3: cultivo celular, zona no P3 y clase C V15__U600__ SAQ3 01-CTA-A3
Sistema n° 4 — fabricacién de medios - zona no P3 y clase | V15__U600__ SA04 01-CTA-A3
C

Sistema n® 5: pasillos y vestuarios ida P3, zonano P3 y V15__U600___SAQ0S 01-CTA-A3
clase C

Sistema n°® 6: llenado, zona no P3 y clase C V15__U600___SA06 01-CTA-A3
Sistema n® 7: cultivo viral, zona P3 y clase C V15__U600__ SA07 01-CTA-A3
Sistema n°® §: purificacién, zona P3 y clase C V15_U600__ SA08 01-CTA-A3
Sistema n® 9; inactivacion 1, zona P3 y clase C V15 _U600__ SA09 01-CTA-A3
Sistema n® 10: inactivacion 2, zona P3 y clase C V15_U600___SA10 01-CTA-A3
Sistema n°® 11: pasillos y vestuarios retorno, zona viral P3; | V15__U600___SAll 01-CTA-A3
locales clase C y no clasificados :
Sistema n® 12; tratamiento de efluentes zona P3 y no Vi5_Ue00__ _SA12 01-CTA-A3
clasificado

Informacién confidencial
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DESCRIPCION DE LAS INSTALACIONES 2010 - MARCY L’ETOILE, FICHA C, edificio V15_ f . -,

Nty
LlSti} de.los planos simplificados de las centrales de Archivo Presentacion
ventilacion
Sistema n° 13: local material de siembra, zona P3 y no V15__U600_ SAI3 01-CTA-A3
clasificado
Sistema n® 14; locales administrativos V15 U600__ SAl4 01-CTA-A3

/1

Informacién confidencial
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DESCRIPCION DE LAS INSTALACIONES 2010 - MARCY L’ETOILE, FICHA C, edificio V15

Lista de los planos de las zonas de atmésfera Archivo Presentacién
controlada
Clasificacién de la calidad de aire de los locales V15 F900_2 PLO03 01-CA-A3
Cartografia de flujos de aire V1i5__F900_1_PLO3 01-DZ-A3
V15__F900 2 PLG3 03-DZ-A3
Localizacién de los locales cerrados V15__F900_2_PLO3 07-CONF-A3
V1i5_F900_1_PLO03 03-CONF-A3
Flujo de aire flecha de direccion de los flujos de aite V15__F900_2_PLO3 05-FA-A3
o 7 A

Informacion confidencial
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DESCRIPCION DE LAS INSTALACIONES 2010 - MARCY L’ETOILE, FICHA C, edificio V15

C.3.4 Manipulacién de productos altamente téxicos, peligrosos, sensibilizantes,

estupefacientes o de organismos vivos

Vea la ficha C general

C.3.5 Sistemas de tratamiento del agua

Calidad del Niimero de |[Capacidad  |Frecuencia de [Frecuencia de |[Observaciones (p. ej.,
agua puntos de por hora de} |control desinfeccién  |material de las
toma de sistema tuberias)
muestras
Acua notable 1 i Semestral i Canalizacidn de acero
guap galvanizado en DN65
Agua purificada Red en bucle de acero
. . Semanal .
desmineralizada) inox.
-Anual
-Tras la apertura
del sistema
Agua altamente -Tras una parada
purificada P3 o de mas de 9h45 _
"inactivacion” - Diaria Tras un [Acero (nox.
(80°C) descenso de la
temperatura de
los tanques de
almacenamiento
< 80°C.
~Anual
~Tras la apertura
del sistema
Agua altamente -Tras una parada
purificada fria o de mas de 9h45 ‘
No P3 5 Diatia  Tras un Acero 1hoX,
*lenado” (200) descenso de la
temperatura de
los tanques de
almacenamiento
< 80°C.
A A
Informacién confidencial /M
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DESCRIPCION DE LAS INSTALACIONES 2010 - MARCY L’ETOILE, FICHA C, edificio V15

Calidad del Numero de [Capacidad Frecuencia de [Frecuencia de |Observaciones (p. ¢j.,
agua puntos de por hora del [control desinfeccion material de [as
toma de istema tuberias)
muestras
-Anual
-Tras la apertura
Agua altamente del sistema
purificada -Tras una parada
caliente o de mas de 9h45- .
| No P3 6 Diaria | Tras un Acerc inox.
"llenado” descenso de la
80°C) temperatura de
los tanques de
almacenamiento
< 80°C.
- Anual
-Tras la apertura
del sistema
Agua altamente . ;ITras “1113 paﬁ‘ zga
. 4 9
purificada fria no © mas de .
P3 "eultivo” 4 Semanal | Tras un Acero inox.
(20°C) descenso de la
tempetatura de
los tanques de
almacenamiento
< 80°C.
- Anual
-Tras la apertura
del sistema
Agua aitamente - Tras una parada
: de mas de 9h45
purllﬁcada 3 Semanal Acero inox,
caliente no P3 - Tras un
"cultivo" (80°C) descenso de la
temperatura de
los tanques de
almacenamiento
< 80°C.

Informacion confidencia
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Calidad del
agua

Nimero de
puntos de
toma de
muestras

Capacidad Frecuencia de [Frecuencia de |Observaciones (p. ¢j.,
por hora del jcontrol desinfeccién  {material de las
|sistema tuberias)

Agua altamente
purificada P3
"viral" (80°C)

- Anual

~Tras la apertura
idel sistema

-Tras una parada
de mas de 9h45

-T'ras un
descenso de la
ternperatura de
los tanques de
almacenamiento
< 80°C.

Semanal [Acero inox.

Agua altamente
purificada P3
"viral" (20°C)

- Anual

-Tras la apertura
del sistema

.Tras una parada
de mas de 9h45

~Tras un
descenso de la
temperatura de
los tanques de
almacenamiento
< 80°C.

Mensual Acero inox.

Informacion confidencial
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DESCRIPCION DE LAS INSTALACIONES 2010 - MARCY L’ETOILE, FICHA C, edificio V15

Lista de los planos de implementacion de las redes Archivo Presentacion

| Distribucion del agua potable fria V15__U500__ TIO8 01-H20-A0
Servicios , agua purificada fria V15__US00__ Ti07 01-EPURF-A2
Red de agua potable fria V15__US00_1_PLO2 | 04-H20-A0
Red agua altamente purificada caliente V15_US00_1_PL02 | 03-EHP-A0Q
Red de agua fria dulce V15 U500 _1_PLO2 | 02-EA-AQ
Distribucién de agua altamiente purificada fria NP3 V15_Us00__ TIIO 01-EHP-AQ
Distribucién de agua altamente purificada fria P3 Vi5__U500___TIi1 01-EHP-A0

Informacion confidencial
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DESCRIPCION DE LAS INSTALACIONES 2010 - MARCY L’ETOILE, FICHA C, edificio Vi5
T

M nﬁ?‘?‘
Lista de los planos de los sistemas de produccion de Archivo Presentacion
agua
Produccion de agua altamente purificada Vi5__U400___TI02 01-EHP-AQ
/)

Informacién confidencial
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DESCRIPCION DE LAS INSTALACIONES 2010 - MARCY L’ETOILE, FICHA C, edificio V15

wMﬁ

C.3.6 Mantenimiento y calibracion

Vea la ficha C general

C.3.7 Material de produecion

Q

Situacion (taller y Nombre del material Frecuencia de
referencia en el plano) o tipo de material cualificacion

1 cabina de lavado STERIS INA
255 (zona de lavado)

2 lavadoras LANCER INA

2 autoclaves de estetilizacién STERIS |Anual

1 contador de particulas METONE ~ [NA
250-260 (preparacinde ;7. obiocolector AIR IDEAL NA
material)

1 seiladora de bolsa UNIVERSAL NA

1 estufa BINDER INA

4 biorreactores de 2 litros Anual

BIOENGINEERING

4 biorreactores de 7 litros Anual

BIOENGINEERING

3 biorreactores de 28 litros Anual
240 (zona células) BIOENGINEERING .

3 biorreactores de 180 litros |Anual

BIOENGINEERING

5 estufas BINDER NA

2 maquinas de pruebas de filtros NA

SARTORIUS _

1 estufa Binder INA

1 tanque de 130 litros BIO Anual

2 contadores de particulas METONE  [NA

2 aerobiocolectores AIR IDEAL NA

| campana de flujo laminar HELIOS  |Anual

Y

_:#&w

Informacion confidencjal
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Situacion (taller y Nombre del material Frecuencia de EarTo
referencia en el plano) o tipo de material cualificacion

1 centrifuga JOUAN INA

1 pH-metro METTLER INA

1 bafic Maria JULABO INA

2 conectores asépticos MGA [NA

2 microscopios OLYMPUS INA
240 (Zona CéhllaS) 1 balanza PRECIA INA

1 term6metro INA

7 tanques de preparacion PROMINOX [NA

1 tanque microsoportes PCVS Anual

1 méquina de pruebas de filtros INA

SARTORIUS

2 contadores de particulas METONE [NA

3 aerobiocolectores AIR IDEAL INA

1 osmémetro FISKE INA
245 (zona de medios)

I campana de flujo laminar HELIOS |Anual

1 puesto de pesada FASTER Anual

1 pH~-metro METTLER INA

2 conectores asépticos MGA NA

5 balanzas SARTORIUS [N A

6 agitadores [KA INA

2 tanques de 300 litros 3C anual
020 (llenado) 1 maquina de pruebas de filtros INA

SARTORIUS

1 contador de particulas METONE [NA

2 aerobiocolectores AIR IDEAL INA

N
a ) A
Informacién confidendjal | | 4
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DESCRIPCION DE LAS INSTALACIONES 2010 - MARCY L’ETOILE, FICHA C, edificio V1§ /;{,',‘;,{
042
Y . - 1 X
Situacion (taller y Nombre del material Frecuencia de rclas
referencia en el plano)  |o tipo de material cualificacion
1 pH-metro METTLER NA
1 campana de flujo laminar HELIOS |Anual
220 (llenado) -
1 conector aséptico MGA INA
1 balanza METTLER INA
4 biorreactores de 1,500 litros Anual
BIOENGINEERING
1 nucleocounter NA
1 tanque microsoportes Anual
BIOENGINEERING
3 estufas BINDER INA
2 maquinas de pruebas de filtros INA
SARTORIUS
2 contadores de particulas METONE |[NA
200 (viral)
2 aerobiocolectores AIR IDEAL NA
1 puesto de seguridad microbiolégica |Anual
FASTER
1 pH-metro METTLER NA
1 bafio Marfa JULABO NA
I conector aséptico MGA NA
1 microscopio OLYMPUS NA
200 (viral) 1 desconector descontaminante REED [NA
205 (purificacién) 1 tanque de 3.000 litros 3C Anual
1 tanque de 450 litros 3C Anual
9 skids de cromatografia GEHC INA
6 columnas de cromatografia sefarosa [NA
VLM
3 columnas de cromatografia PM INA
Millipore '

A

Informacién confidencial
Pigina 24 de 34

OXANAMONTE
i) gM'f'gA”E CHRISTIAN DOMINGUEZ

CRNORT BACTEING G A

APODEHADO
SANOF! PASTEUR S.A.






sanofi pasteur

DESCRIPCION DE LAS INSTALACIONES 2010 - MARCY L’ETOILE, FICHA C, edificio V15

Situacion (taller y Nombre del material Frecuencia de
referencia en el plano)  [o tipo de material cualificacién
3 columnas de cromatografia GM NA
IMillipore
6.skids de ultrafiltracion Millipore INA
1 linea de filtracion Millipore IAnual
2 maquinas de pruebas de filtros NA
SARTORIUS
1 contador de particulas METONE INA
2 aerobiocolectores AIR [IDEAL NA
1 puesto de seguridad microbiolégica |Anual
FASTER
2 pH-metro METTLER INA
4 conectores asépticos MGA NA
3 desconectores descontaminantes NA
REED
3 platillos de pesada [NA
1 bal PRECIA INA
205 (purificacién) ahza
1 méaquina de test de filtro PALL INA
1 autoclave de descontaminacion Cada 2 afios
STERIS
270 (pasillo de retorno P3) 1 congelador —70°C KENDRO lAnual
1 refrigerador +5°C LIEBHERR Anual
210 (inactivacion 1) 3 tanques de 300 litros fijos 3C Anual
3 tangues de 300 litros méviles 3C Anual
2 maquinas de prueba de filtros [NA
SARTORIUS
2 contadores de particulas METONE [NA
2 aerobiocolectores AIR IDEAL INA
1 pH-metro METTLER INA

Informacién confidencial
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DESCRIPCION DE LAS INSTALACIONES 2010 - MARCY L’ETOILE, FICHA C, edificio V15

2 5

Situacion (taller y Nombre del material Frecuencia de %y O Em‘\ﬁg
referencia en el plano)  |o tipo de material cualificacion

2 balanzas SARTORIUS NA

1 conector aséptico MGA NA

2 desconectores descontaminantes NA .

REED

1 puesto de seguridad microbiolégica |Anual

FASTER

1 puesto de limpieza in situ / INA

esterilizacion in situ 3C o

3 tanques moéviles de 300 litros 3C Anual

2 maquinas de pruebas de filtros INA

SARTORIUS

2 contadores de particulas METONE [NA
D15 (inactivacion 2) 2 aerobiocolectores AIR IDEAL INA

1 conector aséptico MGA INA

1 desconector descontaminante REED [NA

I puesto de seguridad microbioldgica |Anual

FASTER
125-06 Sistema de control-mando (SCC) NA

FOXBORO
135-08 Slstelma centralizado de control INA

ambiental (SCSE)

2 vaporizadores PONZINI INA

2 tanques de distribucion HPW INA
145 (salas técnicas) BOCCARD

1 skid produccién HPW VEOLIA INA

3 tanques de soluciones limpiezain  [NA

situ (NEP) PCVS
130 18 congeladores ~70°C KENDRO ~ fAnual
140 (descontaminacién |1 termizador de descontaminacién NA
térmica) ACTINI

2 tanques de 3m’ PCVS INA

/] Ay
Informacién confidencial /U
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DESCRIPCION DE LAS INSTALACIONES 2010 - MARCY L’ETOILE, FICHA C, edificio V15

122 88347.0
P

Sl

1 aerobiocolector AIR IDEAL

Situacion (taller y Nombre del material Frecuencia de
referencia en el plano) o tipo de material cualificacién

1 tanque de 0,2 m® PCVS NA

1 congelador ~70°C KENDRO Anual
130-03

{ refrigerador +5°C LIEBHERR Anual
270-01 1 contador de particulas METONE NA
270-01 1 aerobiocolector ATR IDEAL NA

1 contador de particulas METONE NA

1 conector aséptico MGA NA
270-02 1 méquina prueba de filtros NA

SARTORIUS _

NA

Nota: Los equipos para los que no se indica una frecuencia de cualificacion ("NA") han sido
objeto de una Cualificacion de Instalacion (CI) y una Cualificacion Operativa (CO) que permiten
su puesta en funcionamiento, y son verificados y calibrados periédicamente. Pueden consultarse
en la planta los informes de cualificacién y declaraciones de verificacion.

Informacién confidenci
PAgina 27 de 34

AUXANAMPNTEMILONE  GHRISTIAN DOMIfIGUEZ

DIRECTORA TECNICA

2ANOR

APODERAD
EURSA.  SANOFI PASTEUR S.A.






sanofi pasteur
DESCRIPCION DE LAS INSTALACIONES 2010 - MARCY L’ETOILE, FICHA C, edificio V15

C.3.8 Material del laboratorio de control

Situacion (taller y Nombre del material Frecuencia de
referencia en el plano) cualificacion
¢ tipo de material

NA NA NA

C.4 Documentacion

C.4.1 Informaciéon general

Vea la ficha C general

C4.2 Procedimientos o grupos de procedimientos principales

Procedimientos generales: Vea la ficha C general

Procedimientos especificos aplicables al edificio:

OPERACIONES Referencia® del
procedimiento(s)

Procedimiento(s) de higiene e indumentaria del personal | 061 521/107 797
Procedimiento(s) de mantenimiento de los locales 107 896/108 521/107 849
Procedimiento(s) de limpieza (y/o desinfeceion) del 109 028/109 851
material
Procedimiento de recepcidn, cuarentena y 117 167
almacenamiento
Procedimiento de liberacion de productos terminados NA
Procedimiento de busqueda de contaminaciones NA
cruzadas
Procedimiento de tratamiento de devoluciones 3 NA
Procedimiento de reprocesamiento de productos NA
rechazados
Procedimiento(s) de toma de muestras 083 281

* de conformidad con el modo de registro establecido en la empresa.

Informacién confidencial
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DESCRIPCION DE LAS INSTALACIONES 2010 - MARCY L*ETOILE, FICHA C, edificio V15

C.4.3 Sistemas de tratamiento informatizado de datos

Operaciones informatizadas Nombre y tipo de software Fecha de validaciéon
del sistema
(paquete de programas o programa informatizado
desarrollado internamente)

Produccion Control ambiental edificio SEV15 20/12/2007

Sistema de control-mando
FOXBORO 20/12/2007

A

Informacién confidencial
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DESCRIPCION DE LAS INSTALACIONES 2010 - MARCY L’ETOILE, FICHA C, edificio V15

122 891/_

7 ‘ n
OF Frre”
C.5 Produccion
C.5.1 Esquemas de procesos
Fase de Etapa Nombre del Volmhen
produccion P intermediario medio
Banco Banco celular de trabajo células Vero 137° pasaje banco 5mil
celular ' L
Fase A, pasaje 138% 1 ampolla— 1 bio 21 Cultivo fase A | 2 litros
!
Fase B, pasaje 139% 1 bio 21— 1 bio 71 Cultivo fase B | 7 litros
Amplificaci !
on celular Fase C, pasaje 140°: 1 bio 71— 1 bio 28 | Cultivo fase C | 28 litros
!
FaseD, pasaje 141° 1 bio 28 1 — 1 bio 1801 Cultivo fase D | 180 litros
!
Fase E, pasaje 142° 1 bio 1801 — 1 bio 1.5001 | Cultivo fase E 1.5001
l
Cambio de medio e inoculacidn del lote de
. material de siembra viral (tipo 1,2 0 3)
Cultivo |
celular + Cultivo viral Cultivo viral 1.5001
viral {
Eliminacion cytodei; + almacenamiento Cosecha cruda | 1.500 1
h
Clarificacién irfgis\zzluiﬂ 15001
Concentracidn | + diafiltracidn (100 kD) Concentrada 1 | 40 litros
| . .
Cromatografia DEAE Ceramic hyper D (GM) | Purificada GM | 90 litros
!
Concentracién f (100+ 10 kD) Concentrada 2 | 1.2 litros
Cromatograffa sefarosa I-6B Purificada 8 litros
Purificacion l sefarosa
Cromatografia DEAE Ceramic hyper D (PM) 11 litros
! Purificada PM .
Adicién M199 y filtracion 20 litros
l MVC
Almacenamiento mezcla viral concentrada
(MVC)
!

Informacién confidencial
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DESCRIPCION DE LAS INSTALACIONES 2010 - MARCY L’ETOILE, FICHA C, edificio V15

Fase de
produccion

Etapa

Nombre del
intermediario

Inactivacién

Adicion medio de inactivacion + filtracién
Adicion formaldehido pa:Lra inactivacién 1/4.000 —
37°C - (J0)

Filtrac%én (J6)

Filtraci%n (J12)

Monovalente, cuarentena edificio V15

Monovalente

Deé65a
270 litros

Informacion confidencial
Pagina 31 de 34

APODER
SANOF! PAST] t?;? S.A.

INGUEZ







sanofl pasteur 122 891/7.0w@.ﬁ. ,
" DESCRIPCION DE LAS INSTALACIONES 2010 - MARCY L’ETOILE, FICHA C, edificio V15

C.5.2  Operaciones y/o manutenciones efectuadas en los productos

Operacién ¢ manutencion Servicio Lugar donde se efectita la Observaciones
responsable operacion (con referencia
al plano(s))
Pesada MP V15 245-05
Produccion V15 245-240-200-205-210-
215-220
MP: materias primas MA: materiales de acondicionamiento PT: productos terminados

C.5.3 Materias primas aplicadas en el afio transcurride

Vea la ficha C general

C.5.4 Materias primas, materiales de acondicionamiento o productos rechazados en el
afio transcurrido '

Vea la ficha C general

NAMONTEMILONE CHRT
RA TEGNICA iféﬁfgg ANI;'gGUEZ
ASTEUR S.A.  SANOFI PASTEUR S.A.






sanofi pasteur

DESCRIPCION DE LAS INSTALACIONES 2010 - MARCY L’ETOILE, FICHA C, edificio V15

C.5.5 Procesos validados o revalidados en los tres Giltimos afios
Nombre Fecha del
del ftimo
proceso Producto(s) afectado{s) informe de
validado | validacion
116 513 Informe de validacién de limpieza in situ zona células {240) escala 1.500
L, edificio V15 23/05/2008
116 514 Informe de validacion de limpieza in situ zona viral (200) escala 1.500
L, edificio V15 04/07/2008
116 516 Informe de validacion de limpieza in situ zona inactivacién 1 y 2 y
lenado (210/215/220), escala 1.500 L, edificio V15 26/05/2008
119 297 Informe sobre la validacién del control de la biocontaminacién durante
el almacenamiento de columnas Spherodex GM/PM de purificacién 25/01/2008
1PV, almacenamiento prolongado de 4cido acético
124 700 Informe complementario de validacion de la limpieza de bastidores de
concentracion 1 y 2, edificio V15 28/05/2008
130 757 Informe de validacidn del control de la biocontaminacién durante el
almacenamiento del gel sefarosa CL6B tras el envasado en tampén 18/05/2009
fosfato.Proceso IPV, Control de modificaciones M4343,
131232 Informe de validacidn de limpieza de cassettes de ultrafiltracion
tangencial PBHK y PBGC, MILLIPORE , PELLICON 2, BIOMAX, 22/10/2009
zona 205, edificio V135 o
131233 | Informe de validacion de limpieza de las columnas de cromatografia de 20/10/3009
intercambio de iones DEAE Ceramic Hyper D GM y PM, edificio V15
132330 Informe de validacién de limpieza de tanques y otros recipientes en
.contacto con el producto afectado por el cambio de gel de cromatografia 20/12/2007
DEAE Spherodex y de cassettes de ultrafiltracion, Pellicon 1, proceso '
1PV, edificio V15
Validacion del control de la biocontaminacidn durante la espera en
130400  [tampdn fosfato de las columnas de cromatografia intercambiadoras de 26/03/2010
iones DEAE Ceramic Hyper D GM/PM tras el equilibrado, edificios
VIisy V9 '
138 731 Informe de validacién complementaria de la calidad del almacenamiento
de las columnas Spherodex GM/PM — almacenamiento prolongado, 15/03/2010
vacuna IPV, edificios V15 y V9 '
Informe de validacion del control de 1a biocontaminacion durante el
140 086 almacenamiento en sosa 0,1 N de los mddulos de ultrafiltracion PBHK y | 17/12/2010
PBGC, Millipore, Pellicon 2, Biomax, IPV, edificio V15
Validacién complementaria de limpieza de tanques moviles
1413411 R70700/71200/71300 de la zona de medios, edificio V15 08/1072010

'
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Nombre Fecha del OF e
prgcelso Producto(s) afectado(s) intl‘:)l :1::30 de
validado validacién

Validacién complementaria de limpieza de las columnas GM/PM tras
141 342 una reduccion del tiempo de almacenamiento en acido acético, edificio | 30/08/2010
Vi5

Validacidon complementaria de limpieza de cassettes de ultrafiltracion
141 344 PBHKI1, Millipore, Pellicon 2, Biomax, subsiguiente a CCR 2002374, 24/08/2010
zona 205, edificio V15

Informe de validacién de la descontaminacion de cassettes de i
141 983 ultrafiltracién tangencial Pellicon 2 (PBHK2 y PBGC), edificios V13- 26/11/2010
N

Validacién del almacenamiento prolongado en acido acético 0,5 M/NaCl
142 046 0,2 M de las columnas de cromatografia intercambiadoras de iones 17/12/2010
DEAE Ceramic Hyper D GM/PM edificios V15/V9

Validacion retrospectiva de las normas de MOI (Multiplicity of
129 360 . . D
infection) en el cultivo viral en IPV

22/04/2009

Informe de validacion del proceso de purificacion tras la sustitucion de
132 328 los cassettes PELLICON 1 por los cassettes PELLICON 2 y del gel 17/12/2009
Spherodex por el gel DEAE Ceramic Hyper D en los edificios V9y V15

Validacion de la robustez a escala reducida de la purificacion IEC de la
133 966 vacuna Polio IPV realizada en gel de cromatografia DEAE Cerami¢ 14/10/2009
Hyper D

Validacion de la vida util de las columnas de cromatografia Spherodex
135 827 GM después de control de cambios, ref M 1297, proceso 1PV, edificios | 12/03/2010
VoyVis

136 131 Caracterizacion concurrente del proceso de produccion IPV; 059

IMOVAX POLIO (fase E concentrado 1) edificios V9 et V15 23/03/2010
e I
51207 asats oo e & b PV
s52a | ot o fl e & oSS PO g
55614 | ot el id s s e e bz
5934 _| omed arstracs cne & pimarspeios | smoan
142 047 Validacidn del tiempo de espera del concentrado | antes de la etapa de 17122010

cromatografia de intercambio de iones Ceramic Hyper D GM, [PV
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