sanofi pasteur 114 78GR F=
Descripcitn de las instalaciones 2010, MARCY L'ETOILE, FICHA C, Edificio Abis Sud, Unidad Operacional formuRagsne., -

0 0ALES
W
EDIFICIO Abis Sud
PREPARACION DE LA FORMA
FARMACEUTICA |
Inf i0 fidencial /' /’ —
rhenaz derl RORANAMONTEMILONE Bé{%maMNGUEZ
BRPETR  out Bt






sanofi pasteur 114 7.0
Descripcion de las instalaciones 2010, MARCY L'ETOILE, FICHA C, Edificic Abis Sud, Unidad Operacional for A

Indice
C3 Locales ¥ MAtErIal. v ssssisensmnsis e ssissvestoseersesistestsne 4
C3.1 Planos, incluidos los anexos de almacenamiento e 4
C3.1la Situacién general del establecimiento ..o 4
C3.1b Plano general de los edificios de 1a planta ... e e
Ci.lc Un plano por edificio (en caso necesario, un plano por nivel o por zona de
~actividad).ovv e, T PO OO U OO PR OUT VOOV 4

C3.1d Plano(s) simplificado(s) que incluyen los flujos de personas y de productos..............5
C3.2 TAILEIES 1evevvrrrirerieirmsessaissimresiirenssserereereins e ras s sressesrennssobesssensassasersessennssnessonesesesnerssssonsans 6
C.3.2a Presentados por categoria de productos ... ..o 6
C3.2b Presentados por edificio y por actividad ......ccoevviinniiniinnnnnieiene e 6
C33 Tratamiento del @Ire.... i e 8
C34 Manipulacion de productos altamente téxicos, peligrosos, sensibilizantes,

estupefacientes o de organismos vivos..... e, et e e e e bn e ea s 11
C.l5 Sistemas de tratamiento del 8QUA i 11
C.3.6 Mantenimiento ¥ Calibracion ..o e esnens 13
C.3.7 Material de produccion.....ieieniseeeiniiineione. et b bR 13
C.3.8 Material del laboratorio de COmtIOl i 15
C4 DOCUMENIACION cvvvviiiviininiiniioioiiiiiis i 16
Cd.l IRfOrmacion Zeneral. i e e 16
C4.2 Procedimientos o grupos de procedimientos pr1nc1pales ............................................. 16
C4.3 Sistema de tratamiento informatizado de datos.........ccvusivreenn e e s o 17
C5 PLOQUCCION 1viviveiineierininiressisinessrseiensne oo st sacasinssassassbsabsasasonessbsssinsssssnsstssssssatsnes 18
C.5.1 Esquemas de procesos ... e v 18
CS5.2 Operaciones y/o manutenciones efectuadas en fos productos ..o 18
Cs53 Matetias pnmas aplicadas en el afio transcurtido. oo 18
Ch4 Materias primas, materiales de acondicionamiento o productos rechazados en el

Af10 trANSCUITIAO 1 s e b s TR e ) 18
C.5.5 Procesos validados o revalidados en los tres Gltimos afioS.. .o cnnianin, 19

Informacion confidencial

Pigina 3 de 20
ROXANA MONTEMILONE CHRI
DIREGTORA TECNICA %Tégﬁnjgigabgf UEZ
SANOFYPESTEUR S.A.  SANOF! PASTEUR S.A.






sanofi pasteur 11478
Descripcion de las instalaciones 2010, MARCY L'ETOILE, FICHA C, Edificio Abis Sud, Unidad Operacional formui

Ficha C especifica del edificio (C.3.1. - C.5.5.) O
C.3 Locales y material
C.3.1 Planos, incluidos los anexos de almacenamiento

C.3.1.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 genecral

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 Abis Sud, nivel 1 Abis_A300_1 PLO2 02-CI-A3
Plano general del edificio Abis Sud, nivel 2 Abis_A300 2 PLO2 01-CI-A3
Plano general del edificio Abis Sud , nivel 3 Abis A300 3 PLO2 01-CI-A3
L) /-
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C.3.1.d Plano(s) simplificado(s) que incluyen los flujos de personas y de productos

Plano Archivo Presentacion
Edificio Abis Sud — Flujo de personal, Niv, 1
Edificio Abis Sud: Flujo de productos de disolventes, Niv. 1
Edificio Abis Sud: Flujo productos a granel inac., Niv. 1
“Edificio Abis Sud: Flujo productos a granel adso. inac., 01-PER-A3
Niv. 1 06-MAT-A3

Edificio Abis Sud : Flujo Productos a granel inac. fab. ,
Niv.1

Abis_FS00 1 PL02 | 07-DECH-A3

11-PRO-A3
Edificio Abis Sud: Flujo de material , niv.1 12-PRO-A3
Edificio Abis Sud: Flujo de residuos, niv.1
Edificio Abis Sud: Flujo de personal , niv.1
Edificio Abis Sud: Flujo de materias primas , niv.1
Edificio Abis Sud: Flujo de personal , niv.2
Edificio Abis Sud: Flujo productos disolventes/Sol.Int. , 01-PER-A3
Bt Abis Sud: Flujo de prod ! inactivad 02-PRO-A3
I];:‘,I?\tf;cm is Sud: Flujo de productos a granel inactivados , 03-PRO-A3
Edificio Abis Sud: Flujo productos granel bact. ads. inact. , Abis_F900_2_PLO3 04-PRO-A3
Niv.2R 03-PRO-A3
Edificio Abis Sud: Flujo productos granel inact. fab.., niv.1 06-MAT-A3
07-DECH-A3

Edificio Abis Sud: Flujo de material , niv.2
Edificio Abis Sud: Flujo residuos , niv.2

2
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C.J3.2 Talleres

C.3l2.a

Vea la Ficha

C general

Presentados por categoria de productos

C.3.2.b Presentados por edificio y por actividad

Edificio | Taller: nombre y referencia en el Operaciones Si procede, |Referencia de la
plano realizadas clase de BPM:| central de
' A, B, C oD | tratamiento de
aire
Local test de filtro (Ref. 10178)
17 m2 Almacenamiento a
, o 5°C+3°C
Abis SRD Camara fngorlficza (Ref. 116) Producto final granel,
) 98 m - -
Nivel 1 ) Producto granel
Camara frigorifica (Ref. 114)  |hcandicionado (PGA)y
157 m? soluciones intermedias
Esclusa (Ref. 115) 22 m?
Abis Sud Sala 1 (Ref. 2005) NP g
Nivel 2 24,46 m? Disolucion, filtracién A/B CTA 1
Sala 2 (Ref. 2006) Disolucién, filtracion | A /B CTA 1
2381 m
Sala 3 (Ref. 2007) Disolucion, filtracion | A /B CTA1
23,81 m?
Zona de preparacion de material Preparacion del c CTA 6
(Ref 2012} 106 m? material
Sala 4 (Ref. 2020) Fabricacion de PFAG
2477 m? inactivado A/B CTA 4
Sala 5 (Ref. 2021) Fabric.amé{l de PFAG A/B CTA 4
24,11 m? inactivado
Sala 6 (Ref. 2022) Fabrlc?acmp de PFAG A/B CTA 4
24,11 m? inactivado
Sala 7 (Ref, 2031) Fabric.aciéx‘l de PFAG A/B CTA §
19,41 m? inactivado
Sala 8 (Ref. 2032) Fabricacién de PFAG
22,27 m? inactivado A/B CTA3S
Zona de lavado (Rff' 2040) Lavado del material - CTA 6
124,20 m
/]
Informacién confidencial
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Edificio | Taller: nombre y referencia en el Operaciones Si procede, |Referencia de la
plano realizadas clase de BPM:[ central de
A, B, CoD | tratamiento de
: aire
Central de pesaje Pesaje de materias c CTA 7
(Ref. 2051) 8,75 m? primas excipientes
Camara frigorifica Almacenamiento a
g +5°C + 3°C de PFAG,
(Ref. 2043 ay b) . - -
2 PGA y soluciones
83,58 m . .
intermedias
1] /1 £
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C.3.3 Tratamiento del aire

L

58

---------------

e . . Yolumen Eficacia de la filtracion en % Nimero de  |Nimero de talleres
eferencia dej insuflado en i tilad
las centrales | m'/h v%de | Etapal | Etapaz Etapa 3 renovaciones por| ventilados por
i . hora cada central
recirculacién
4 centrales:
Ao )
crao | POTIRT L Svr (95RO R | ceaemionto | CTAL-CTA2-
° P CTA3 CTA4
12355 m*/h = | o, HEPA 3 salas
CTA 60% 83% OPA | o minales i 20 vol/h y 3 locales diversos
3
craz | HP00mVh- o5 hps | HEPA ; >20vol/h | 2 locales diversos
60% terminales
10370 m*/h— | oo, HEPA .
CTA 3 60% 85% QPA terminales - 20 voi/h 2 locales diversos
18.600m*/h— | o HEPA 3 salas
CTA4 60% 85% OPA terminales ) 20 vol/h y 1 local diverso
HEPA
13225 m’ /h — 85% o central + 2 salas
CTA S 0% GRAVI 93% OPA HEPA >20vol /h y 3 locales diversos
terminales
HEPA
85% central + . )
3m o no 0
CTA 6 9.405 m” /h - 0% GRAVI 95% OPA HEPA >20vol/h 3 locales diversos
terminales
HEPA
3 85% 0 central + ,
CTA 7 3.700 m™ /h - 0% GRAVI 95% QPA HEPA >20vol/h 4 locales diversos
terminales

Informaci6én confidencial
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Lista de los planos simpl.iﬁc&.xflos de las centrales de Archivo - Presentacion
ventilacion .
CTA N° 00-01-02 - Abis_ U600 SA1S
CTA N°03-04 AbiS_UGOO_SA16
CTA N° 05 Abis U600 SA17 01-CTA-A3
CTA'N° 06 Abis_U600_SA18
CTA N° (7 Abis U600 SA19
Informacién confidencial
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Lista de los planos de las zonas de atmésfera

Archivo Presentacion
controlada

01-CA-A3
02-CA-A3
03-CA-A3
04-CA-A3
05-CA-A3
06-CA-A3
07-CA-A3
08-CA-A3
09-CA-A3
10-CA-A3
11-CA-A3
12-CA-A3
14-CA-A3
15-CA-A3

Clases de calidad de aire - Abis Sud Abis_F900_2 PL02

A

Informacién confidencg:
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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 agna
Calidad del agua Niimero de |Capacidad por|Frecuencia de| Frecuencia de | Observaciones (p.
puntos de hora del control desinfeccion | ej., material de las
toma de sistema tuberias)
muestras
Agua de pozo - - . - -
Apua potable - - . - -
1 tanque lvezala .
intermedio semana pot Tuberi‘as de acero
Fria 7 3.000 L rotacién. cada | Continua (UV) INoX.
. comun Abis - [punto al menos 316 L
Agua puriﬁcada IAbis Sud 1 vez al mes
desmineralizada 1tanquede [l vezala
almacenamientolsemana por
Caliente 6 4.000 L rotacion. cada . -
comn Abis -  punto al menos
Abis Sud 1 vez al mes
1 vezaldia
Agua para preparaciones | tanque d © pordroteltmon Por lo menos 1| Tuberfas de acero
i tables a granel (R15) > almacenamientqTodos los vez al afio inox. 316 L
myee 2.500L  jpuntos durante ’
la semana
1 vez al dfa _
I tanque de [por rotacion | Por lo menos 1 ;
, . Tuberias de acero
Fria 8 almacenamientoTodos los vez cada 14 .
. inox. 316 L
Agua para 250L puntos durante dias
preparaciones la semana
inyectables 1 vez al dia
PPI i
(FPD . | tanque d e [porrotacion Ip. 1, nenos 1| Tuberfas de acero
Caliente 4 almacenamientoTodos los vez al afio inox. 316 L
4,000L  [puntos durante )
la semana
A
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MRWES
HEe
Lista de los planos de implementacidn de las redes Archive Presentacion

ot e
Agua del grifo - Niv, | ’ Abis_ U500 1 _PL02 | 02-EPPI-A3

. . 03-H20-A3
+ agua para preparaciones inyectables R15
Agua purificada des.mmer.ahzada fria; nllvel 2 Abis US00 2 PLO3 02.ED-A3
Agua para preparaciones inyectables; niv. 2 - - 01-EPPI-A3
Agua para preparaciones inyectable; niv. 3 01-EPPI-Al
Agua purificada desmineralizada; niv. 3 02-ED-A1
Vapor de uso farmacéutico; niv. 3 03-VAP-A1
Agua purificada; niv, 3 Abis_U500_3_PL0O2 04-EPUR-A1
Agua para preparaciones inyectables; niv, 3 05-EPPI-A1
Fluidos en general; niv 3 06-TUY-Al

i\
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C.3.6 Mantenimiento y calibracién

Vea la ficha C general

C.3.7 Material de produccion

LA

Situacion (taller y referencia en el plano)

Nombre del material

Frecuencia de

o tipo de material cualificacién
Campanas de flujo laminar
Locales 2005, 2006 y 2007 B. COURTOIS NA
Campana de filtracion quimica
Local 2008 ERLAB NA
Locales 2005, 2006, 2007, 2020, 2021, 2022 y 2066 Basculas PRECIA Anual
Locales 2031 y 2032 Bésculas PRECIA Anual
Local 2012 Autoclave FEDEGARI NA
- Tanques diversos -
Tanque de mezcla 1.000 |
Local 2025 con limpieza in situ (NEP) / NA
esterilizacién in situ (SEP)
Local 2040 Lavadora HAMO T 21 NA
Local 2040 Lavadora HAMQ T 420 NA
Local 2040 Lavadora CMA NA
Locales 2012 y 2040 Mastil girador de tanques CMA NA
Local 2015 Congelador FROILABO NA
Local 2051 Central de pesaje NA
Balanza SARTORIUS Saphir
Local 2051 LA6200 Anual
Balanza METTLER PM 30
Local 2060 Sistema central.xzado de control NA
ambiental
Local 115 Congeladores SANYO NA
Locales 2005, 2006 y 2007 Campanas de filtracion quimica NA
Local 2031 Campana de flujo laminar sala 7 NA
Locales 10185/ 10198 Estufas MFT NA
£

Informacién confidencial
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Situacién (taller y referencia en el piano)

Nombre del material
o tipo de material

Frecuencia de
cualificacion

Local114

Congelador n® puesto informatico
028976

NA

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

Informaeci6én confidencial
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C.3.8 Material del 1aboratorio de control

NA

A 2
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C.4  Documentacion

C.4.1 Informacién 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)
Organizacion de la gestién de la calidad /
Blisqueda de contaminaciones cruzadas 056427/058056/058065/058116/094244
Control de cambios NA
Revisién anual de la calidad de los productos NA
Verificacion de la conformidad reglamentaria de los productos NA
Organizacion del mantenimiento preventivo /
Tratamiento de resultados no conformes en analitica NA
Tratamiento de resultados no conformes en microbiologia NA
Seguimiento de estabilidad de lotes comercializados NA
Seguimiento de las discrepancias observadas durante las NA
inspecciones y auditorias

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

2.

AA

WRANANUN TEMILUNE GﬂRISTIHI\JQJMII‘dGUEZ
DRECTORA TECNICA APODERADC
ASTEUR S.A.  SANOF! PASTEUR S.A.
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C.4.3 Sistema de tratamiento informatizado de datos

~

Operaciones informatizadas Nombre y tipode software Fecha de validacion
de] sistema
(paquete de programas o programa informatizado
desarrollado internamente)
Compras/Almacenamiento SAP NA
Produccion SAP / CEPIM NA
Garantia de calidad MASTER 2005
Destruccion SAP NA
/ \ a4

Informacién confidencial
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3
C.5 Produccién A 23
C.5.1 Esquemas de procesos

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

Operacion o - Lugar de la operacién .
. Servicio responsable | , . Observaciones
manutencion {en referencia al plano/s)
Pesada MP Formulacién Abis Sud; nivel 2 Prepgracaczn f"orma
farmacéutica
Fabricacion Formulacién Abis Sud, nivel 2 Preparacin t_‘orma
farmacéutica
MP: materias primas MA: materiales de acondicionamiento PT: productos terminados

C.5.3 Materias primas aplicadas en el afio transcurrido

Vea la ficha C general

C.54 Materias primas, materiales de acondicionamiento o productos rechazados en el
afio transcurrido '

Vea la ficha C general

&

T

/
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