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C.2.2 b) Farmacéutico delegado y otro(s) farmacéutico(s)

. Farmacéuticos delegados . Fecha d'e' Numero(s) de
Nombre y apellidos . incorporacion a .
suplentes y adjuntos colegiado

la empresa

7 Farmacéutico responss

SABOURAUD Alain Director de Asuntos Farmacéuticos 01/09/1993 99403

Farmaceutwodelegado R

CALINE Henri | Sistema de calidad (SQO) 10/05/2000 89089

A ":F;_ii"lh#gé_gﬁéﬁ delegado suplgij”

HAMADI Keira UO0Q Liofil. | 03/01/2007 ‘118155

ALTOUNIAN Patricia U0 liguido 03/07/2006 127260

BENETEAU Alexandre UO Gripe ' 02/05/2007 127188B
BLANCHARD Laurent UQ Liofil. 03/01/2005 110028
BLUM Marie Aude UOQ Liofil. 01/02/2006 130288
]SBOR!)ES-GARCONNET UO Acondicionamiento 05/09/2005 129632 |
ophie !
BUGE Delphine U0Q liquido 15/02/2006 129271
BUIRON Cécile iCC (SQO) 14/06/1999 106287
CAVIL Johanne Laboratorios analiticos 25/04/1999 126791
CAYZEELE Guillaume UQ Liofil. 13/06/2005 119600
CHAUVET Olivier UOQ acondicion/MSM 18/10/1999 99864
COUSIN Sylvain Programacion y flujos 02/11/1976 45100
DORTHE Pierre UoQ liquido 01/03/2010 136654
N PN -
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Nombre y apellidos Farmacéuticos d.elegados inctf;'ﬁ;:;lraagizn a Nﬁmer?(s) de
suplentes y adjuntos Ia empresa colegiado
DUMAIS Héléne UOQ Gripe 14/02/2000 114159
DUSSART Stéphane Distribucién 01/10/2008 129314
EUZEN Alain Calidad regional 18/10/2004 58059
FOLLET-PHILIPSART Claire U0 liquido 11/04/2005 127272
FONTAINE Laurent Franquicia Gripe 12/03/2001 126910
FONVIELLE Frangois Proyecto SQO 01/06/2002 70158
FOUCHARD Fabienne Programacién y flujos 28/02/2000 107485
GALLO Frédéric Cualificacién y validacion (SQO) 01/03/2006 88990
GALMICHE Jérome UO Liofil. 06/11/2006 126977
GIBERT Nicolas Laboratorios analiticos 05/05/2008 105304
GIONNET Levana UO Gripe 18/11/2002 126976
GRINIE Laurence UO Biovacunas 07/06/2006 131452
HAU Jean Frangois MTech 25/05/1998 112950
HENRY Delphine UQ Biovacunas 20/05/1998 128625
JAIS-BL.UM Emmanuelle UO Gripe 01/10/2006 127140
JOINT Cyrille UO liquido 01/07/2002 121181
JULIE Mickaél UO Gripe 27/06/2005 120089
JURY Heéléne UOQ Biovacunas 06/08/2009 138374
LEBLANC Julie U0 liquido 06/06/2000 128624
LEFEUVRE Isabelle UOQ Biovacunas 01/03/2006 96576
LE MEUR NOILHETAS MTech 04/01/1999 112081
Isabelle . :

/7
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Nombre y apellidos Farmacéuticos d‘elegados inci";c;ll:tgifin a Nﬁmer?(s) de |
suplentes y adjuntos la empresa colegiado
LEPETIT Véronique Sistema de calidad (SQQO) 14/12/1998 104370
MARAVAL Sophie Supply chain 03/01/2007 108683
MORISSE Richard UO Acondicionamiento 11/07/2005 123167
MOUTON Daniel MTech 18/11/1996 86296
NEDONCHELLE Elsa Laboratorios analiticos 12/11/2008 117025B
NEZEZERA Fohed UO liquido 01/10/2009 134453
E‘fﬁﬁgﬁfﬁmmra UoQ liquido 05/11/2007 119615 |
PASQUIER Frédéric UOQ liquido 02/07/2007 102192 !
PEREZ Delphine UOQ liquido 04/03/2010 134186
PERSON Franck UQ liquido 20/11/1995 95271
PETITEAU Fanny UO Gripe 19/01/2004 126933
PINSON Marie-Héléne Dot Y oy Calidad | 15/1212001 82334
PREVILLE Odile Distribucién 14/09/2005 105289
QUICHON Thomas UOQ liquido 06/11/2006 124183
RICARD Catherine UQ liguido 01/01/2010 87215 _
RICHARD Jérbme UOQ Gripe 24/09/2005 122366 |
SOULLARD Sophie UOQ Liofil, 14/12/2009 132195
TALEB Nadia UO Acondicionamiento 02/11/2009 139233
TESTU Virginie UO Acondicionamiénto 10/10/2005 | 112935
VARIN Chrystelle UO liquidos 05/11/2007 134089
VERDIE Véronique U0OQ acondicion/MSM 29/01/2001 114835
VERNEZ Stéphane UOQ acondicion./MSM 02/11/2004 122591
A /)
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Descripcion de las instalaciones 2010,, Ficha C, establecimiento farmacéutico de fabricacién y/o lmport\aicl

Informacidn sobre 1a planta de Val de Reuil

. Fecha de .
Nombre y apellidos Farmacéuticos d.elegados incorporacion a Numer9(s) de
suplentes y adjuntos 1 colegiado
a empresa
YOUHANNA Thietry Aprovisionamientoy flyjode | 59035004 127442
- materias
(w pa /)
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Descripcion de las instalaciones 2010,, Ficha C, establecimiento farmacéutico de fabricacion y/o 1mportaclgl
Informacién sobre la planta de Val de Reuil £

C.2.2 ¢) Guardia farmacéutica

Periodo de guardia Operaciones implicadas Personal implicado Nume-:ro. de
procedimiento
ePreparacion de la
Del 1 deeneroal3l | forma farmacéutica
de diciembre de - . 26 farmacéuticos 090 623
2010 o Acondicionamiento

¢ Distribucion

C2.3 TFormaciones realizadas durante el afio sobre las actividades farmacéuticas

Nimero de . .
. " Niimero de horas .
Tipo de formacion personas Observaciones
o durante el afio
implicadas
Formacion inicial 414 1.250 | 1)
Formacién Buenas Pricticas de
Manufactura (BPM) (Médulo 1.444 7 094 (2)
comiin)
Formacwq continua sobre las Establecida por cada servicio, vea ¢l cuadro a continuacion
tareas realizadas
Tipo de formacion Numfaro (!e personas) Nimero de horas Observaciones
implicadas durante el afio

Formaclon continua sobre las tareas reahzadas
UCCION BIOLOGICA

14 39 176
6 437 5.075
15 _ 45 509
18 21 129
26 15 304

A Y I:
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Descripeion de las instalaciones 2010,, Ficha C, establecimiento farmacéutico de fabricacién y/o import
Informacion sobre la planta de Val de Reuil '

Z-

IV
Sy
Tipo de formacion Nﬁmf;‘:)gia%e::mas N:li::.:;ot::ll;;r:s Observaciones '
PREPARACIONDE LA FORMA FARMACEUTICA -~
ULE!
33 295 3.859
44
08b, 10b 186 5.980
10 ‘
11 231 3.599

03 y 03b

03, 03¢, 03f

4, mdédulos 4c y 4d
03, M03c, M03g, M6b :
03, M03d, 12, 123 6.856
03 y 03b

34y 37

03 v 03b, MGY, 12

7 73
34

7 30
37
035 21 260
20 Mantenimiento
20 Mantenimiento (tratamiento del 40 923
agua)
2 — 6 _ 40
DISTRIBUCION G
36

29 556

0
() R
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Descripcién de las instalaciones 2010,, Ficha C, establecimiento farmacéutico de fabricacion y/o importacion. &
Informacién sobre la planta de Val de Reuil

Numero de personas| Numero de horas !

Tipo de formaciéon implicadas durante el afio Observaciones

SERVICIOS TRANSVERSALES / CALIDAD

Sistemas de calidad 12
Unidad Operativa Calidad 73 1.169

Cualificacién / Validacion 12 120

Informacion confidenci
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Descripcion de las instalaciones 2010,, Ficha C, establecimiento farmacéutico de fabricacion y/o importacion,.” 'NM.,
Informacion sobre la planta de Val de Reuil

Organizacion 0N
En Sanofi Pasteur SA Francia hay dos sistemas principales de capacitacion:

e Un sistema de capacitacién sobre el puesto de trabajo, que se describe en los
procedimientos 106 875 (Organizacion general de formaciones farmacéuticas y cualificacién
del personal) y 112 153 (Trazabilidad de las acciones de capacitacion / cualificacién), basado
en: _

e La creacién de médulos de capacitacion:
Mbdulos comunes: médulos sobre actividades que atafien a varios sectores (2)
Modulos especificos: médulos sobre actividades especificas de un sector 3)

e Imparticién de los modulos de capacitacién por:
Las Operaciones de Calidad de la Planta (SQO) para los modulos comunes.
Formadotes internos para los modulos especificos. Estos formadores pertenecen al sector
correspondiente y han adquirido las competencias necesarias en técnicas de capacitacion
gracias a una capacitacion de formador.

¢ Un sistema de evaluacion que incluye: :
Una evaluacién al final de la capacitacién, que suelen realizarse mediante un cuestionario
con respuestas miltiples. '
Una evaluaciéon aplazada (varias semanas después de la capacitacion), basada en la
realizacién de ejercicios practicos y que da lugar a la cualificacion del personal para la
actividad en cuestion,

e [l desarrollo de competencias, bajo la responsabilidad del servicio de Capacitacidn (Recursos
Humanos), que incluye:

o Acciones de capacitacién colectivas cuyo objetivo es responder a los ejes estratégicos
definidos por la Direccién General. Las acciones de capacitacion se financian con el
presupuesto central gestionado por la Direccidn de Recursos Humanos.

o Acciones de capacitacién individuales cuyo objetivo es adaptar a cada colaborador a su puesto
de trabajo y a su evolucién. Estas acciones de capacitacion se financian con el presupuesto
descentralizado gestionado por cada direceion.

Recopilacién de las necesidades de capacitacién

El Servicio de Capacitacién se encarga de recopilar las necesidades de capacitacion.

Realizacién y seguimiento de las acciones de capacitacién :

La realizacion v el seguimiento de las acciones de capacitacion son responsabilidad del Servicio
de Capacitacién, con la colaboracién de los jefes de servicio, el departamento Operaciones de

Calidad de la Planta (SQO) y el Servicio de Seguridad.

Informacion canﬂdéncia
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Descripeion de las instalaciones 2010,, Ficha C, establecimiento farmacéutico de fabricacién y/o importacia
Informacién sobre la planta de Val de Renil RES

Validacién de las acciones de capacitacién

El Servicio de Capacitacién suministra a todos los servicios la lista de personas participantes y el

tipo y la duraci6n de las formaciones realizadas a lo largo del afio de las que es responsable.

Contenido de las formaciones

e (1) La capacitacion inicial (incorporacién a la empresa) incluye una capacitacion tedrica de
catdcter general: presentacién de la compafifa, revisién del reglamento interno, nociones
generales de seguridad y buenas précticas de manufactura,

(2) Los modulos comunes abordan los puntos siguientes:

Estudio de las Buenas Practicas de Manufactura (BPM)

Procedimientos de garantia de calidad

Comportamiento durante las inspecciones

Auditoria externa

Cualificacién de los equipos y de los sistemas informatizados

Redaccion de documentos

Toma de muestras para el control ambiental de las ZAC

Validacién y seguimiento de los procedimientos de limpieza del material ‘
Utilizacion y control metrologico de los pH-metros , ‘
Control metroldgico de las balanzas

BPMen ZAC

Manipulacién en cabina de ﬂLlJO laminar

Limpieza, preparacion del material de laboratorio

Toma de muestras y control del agua y del vapor de uso farmacéutico
Técnicas de filtracién y control de ld integridad

El proceso de esterilizacién por vapor '

El ptoceso de tratamiento de las anomalias

e & & & & & & & & & & & & & & & & »

e Otros mddulos abordan las aplicaciones informaticas vinculadas a los procesos de Calidad,

Los principales son: ;
¢ Gedoq (documentacion) '
¢  Trackwise: herramienta aplicada a la gestion de:

e anomalias,
o CAPAS (acciones correctivas y preventivas),
e cambios de control,
e aprobaciones, auditorias y reclamaciones proveedores,
e reclamaciones de clientes y efectos adversos
Isotrain (gestidn de las formaciones)
Prodige Drawing (gestién de planos)
Lims (resultados de control)
SAP

™
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Descripeion de las instalaciones 2010,, Ficha C, establecimiento farmacéutico de fabricacion y/o importaciéa.
Informacion sobre la planta de Val de Reuil ;

e (3) Los modulos especificos para actividades propias de un sector se elaboran y se imparten en-"
el seno de cada servicio.

Los gjes prioritarios de las formaciones colectivas son:

¢ La cultura de calidad
o La integracion, la direccion (management) y el liderazgo
e Las competencias técnicas y cientificas.

Los demds temas abordados en las acciones de capacitacion individuales y colectivas son:

Medio ambiente, higiene y seguridad .
Excelencia industrial '
Mejora continua

Idiomas

Informatica y sistemas de informacion.

VY -
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Deseripeion de Ias instalaciones 2010,, Ficha C, establecimiento farmacéutico de fabricacién y/o importatiope
Informacién sobre la planta de Val de Reuil

C.2.4 Disposiciones para la higiene y la salud del personal

El médico de trabajo hace un seguimiento de todo el personal de la planta, incluido el personal .
temporal y el de empresas externas, que se ve sometido a riesgos especificos en la empresa. Esel |
encargado de determinar la aptitud médica de cada empleado para ocupar su puesto de trabajo.

El personal encargado de realizar tareas que conllevan riesgos especiales se somete a una
vigilancia médica reforzada (VMR). La vigilancia médica se adapta a los puestos de trabajo
ocupados. Permite garantizar que el empleado es apto desde el punto de vista médico para el
puesto de trabajo que se le ha asignado y que no sufre ninguna enfermedad que suponga un
peligro para los demds trabajadores. La vigilancia médica se basa en la exposicién a los riesgos,
en funcién de la evaluacion que se hace de los mismos. Se distingue entre distintos tipos de
vigilancia médica reforzada:

Riesgos biologicos:

La vigilancia médica de los trabajadores expuestos a estos riesgos es coherente con las
buenas practicas de manufactura de productos susceptibles de exponer a los empleados a
agentes bioldgicos. Se trata de un examen meédico clinico. Asimismo, el médico puede
presoribir exdmenes adicionales para determinar la aptitud para ocupar el puesto de
trabajo, y especialmente pruebas para la deteccién de enfermedades que pudieran estar
contraindicadas para dicho trabajo. Si procede, se inmuniza a los trabajadores contra los
agentes biolégicos patdgenos a los que estdn expuestos o pueden estarlo, mediante la(s)
vacunacion(es) apropiada(s). En caso necesario, se comptueba la proteccién del trabajador
frente al riesgo bioldgico mediante una valotacion de anticuerpos. Esta valoracién puede
efectuarse segin las exigencias de los expedientes de las autorizaciones de
comercializacion.

Cada jefe de servicio, de las distintas zonas de produccién o de control determinaré de
manera conjunta con el servicio médico y el setvicio HSE (Higiene, Segutidad y Medio
ambiente) el tipo de proteccion que debe establecerse.

Asimismo, se regulard la entrada a la zona controlada en todos los edificios en los que se
realicen manipulaciones estériles. En un procedimiento especifico para cada servicio se
definen las reglas pata abandonar el puesto de trabajo en caso de enfermedad o de
afecciones diversas. '

e En aquellos casos en que se pueda producir un contacto directo con virus vivos,
incluyendo los virus vivos atenuados, sobre todo si estan concentrados, y si los equipos de
proteccion individuales y colectivos no son suficientes, se descartardn para la realizacién
de tareas que conlleven una exposicion a:

s Las personas inmunodeprimidas
»  Las mujeres embarazadas

//_\\
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Descripcién de las instalaciones 2010,, Ficha C, establecimicnto farmacéutico de fabricacion y/o 1mportacm 3 N
Informacion sobre la planta de Val de Reuil

Riesgos fisicos:
e Vibraciones provocadas por las carretillas automotoras y las herramlentas vibratorias
¢ Exposicién a ruidos superiores a 85 decibelios

o Trabajo en cdmara frigorifica a +3° y a -20°, -40°

Riesgos organizativos:
s Trabajo nocturno, trabajo en turnos con noches incluidas (5x8, 3x8)

Riesgos quimicos:
Productos quimicos peligrosos
e Productos cancerigenos, mutigenos y toxicos para la reproduccion

Riesgos especificos identificados por la empresa
¢ Inspeccidn visual de vacunas
¢ (Conduccion de carretillas automotoras

Otros riesgos
e [Estrés y carga mental
Transporte de cargas pesadas
Gestos tepetitivos, factores asociados a trastornos musculoesqueléticos
Trabajo delante de una computadora mds de cuatro horas al dia
Centralita telefonica
Trabajo de pie de manera prolongada
Trabajo en altura
Polvos de metales en puesto de soldadura
Riesgo eléctrico
Trabajo aislado
Desplazamientos nacionales ¢ internacionales

P

Reglas de higiene del personal: descripcién de la indumentaria en funcién de la categoria
de los locales

1a empresa se encarga de suministrar y garantizar el mantenimiento de la indumentaria de trabajo,
que depende de la zona de trabajo (riesgo bicldgico, zona estéril...).

— e Los equipos de proteccién colectiva (campana de flujo laminar, cabina de seguridad
microbiolégica, etc.), asi como los equipos de proteccion individual (gafas de seguridad,
guantes, mascarilla, etc.), se utilizan siempre que la exposicién al riesgo, tras la evaluacion
del mismo, exija la necesidad de llevarlos.

Jany o
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C.3 LOCALES Y MATERIAL

C.3.1 Planos, incluidos los anexos de almacenamiento

C.3.1 A) Situacion general del establecimiento

La plantilia de la planta de Val-de-Reuil a 31 de diciembre de 2010 ascendia a 1.641
personas (contratos indefinidos y definidos).

El establecimiento ocupa una superficie de unas 29 hectareas. Esté situado en el Parque Industrial

de Incarville, a la entrada del municipio de LOUVIERS (Eure), en un entorno farmacéutico
importante,

Las actividades llevadas a cabo en la planta son:
¢ Industrializacion

o Produccidn y el control de vacunas

e Preparacion de la forma farmacéutica

Informacién confidencial
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Plano de situacién Archivo Presentacion

Plano de situacién de la planta de Val-de-Reuil SITE_VSOO_O_'PLIO 01-PS-A3

VAR
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Informacién sobre la planta de Val de Reuil

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

Plano de ubicacion Archivo Presentacién
‘s : 01-PM-A3-
Plano de ubicacidn general SITE_V800_0_PL07 XREF
Plan de ubicacién lado oeste SITE_V800 0 PLO7 02-PM-A3
Plan de ubicacién lado este SITE_V800_0_PLO7 03-PM-A3

.
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Informacién sobre la planta de Val de Reuil

C.3.1 ¢) Un plano por edificio

La informacién detallada de los talleres se indica en las fichas C especificas por servicio / edificio.

C.3.1 d) Plano(s) simplificado(s) que incluyen los flujos de personas y de productos

La informacién detallada de los talleres se indica en las fichas C especificas por servicio / edificio.

A /]

Informacién confidencial
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Informacién sobre la planta de Val de Reuil

_V
C.3.2 Talleres % F'\ﬁ?\"‘g‘
C.3.2 a) Presentados por categoria de productos
L. r . . qs - Otros
Estériles Liquidos Semisodlidos Solidos .
(especificar)
Nunfero.(}e talleres de 5 NA NA NA NA
fabricacion
Niamero de talleres de
acondlclo'lfamlentol 7 NA NA NA NA
preparacion de la
forma farmacéutica
Indicadaen la
. ficha
Superficie total en m? ; NA NA NA NA
especifica de
cada edificio

C.3.2 b) Presentados por edificio y por actividad

Este punto se trata individualmente en las fichas C especificas de cada servicio / edificio,

La asignacion de los edificios se indica en las tablas siguientes, por edificio y por departamento /

servicio.

LISTA DE SERVICIOS POR DEPARTAMENTO

Se elabora una ficha especifica para cada una de las lineas de la tabla. Estas fichas incluyen los

pérrafos de C.3 a C.5 (de C.3 a C.4 para los Laboratorios de Control).

Localizacion de los tafleres

Servicio

14 Taller vacunas en células

6 Virologia 2

15 Taller vacunas en huevos

18 Taller de biopuriﬁcacién

26 Produccién de lotes de material de siembra

an
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Informacién sobre la planta de Val de Renil

Localizacion de los talleres

Servicio

08a Formulacion, llenado

33 Llenado

44 Formulacion

08b, 10b Llenado, liofilizacion, inspeccidn visual
10 Acondicionamiento

11 Acondicionamiento

12 . 7 __ Acondicionamiento

03 y 03b Control de calidad (informacion general)
03, 03e, 03f Laboratorios de garantia de esterilidad
4, mbdulos 4¢ vy 4d Controles biolégicos

03, M03¢, M03g, M6b Controles virolégicos

03, M03d, 12, Laboratorio analitico de fisicoquimica
03 v 03b Controles inmunolégicos

34y 37 Control Recepeidn

03 y 03b, MGY, 12

Recepcion de muestras

Setvicio de gestién de materias y muestras, sector

03, 03b .zona de lavado/preparacién de medios
_LOGISTICA, SERVICIOS TECNICOS e o
23a Servicio de transporte y expediciones diversas
34 Almacén central

37 Almacén central

03b Metrologia, controles técnicos

20 Mantenimiento

20 Mantenimiento (tratamiento del agua)

S “ _Al_macenamiento LN2

DISTRIBUCI AR

36 Devolucidn de productos farmacéuticos
40 Distribucion
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Descripcion de las instalaciones 2010,, Ficha C, establecimiento farmacéutico de fabricacion y/o impo ‘
Informacién sobre la planta de Val de Reuil /

C.3.3 Tratamienteo del aire

Esta seccion se detalla para cada taller en las fichas C especificas correspondientes a cada
servicio/edificio

C.3.4 Manipulacién de productos altamente toxicos, peligrosos, sensibilizantes,
estupefacientes o de organismos vivos

Los productos altamente toxicos, clasificados CMR categoria 1 y 2, utilizados en los
procedimientos de elaboracion son el formaldehido y la beta-propiolactona (agente de
inactivacion).

Se utiliza un Ginico producto sensibilizante, la neomicina (antibidtico).

Microorga Edificios
Microorganismos lltl:n:lOS Y dedicados o
Edificios . £ Grupo Xinas OMG | produccién
manipulados en 2010 or
Orden de por
30/07/2004 campana
Virus de la gripe cepas
- H3N2:
AlVictoria/210/2009 X-187
B6 - HINL: 2 No No | Por campafia
A/California/7/2009 NYMC X-
179A
-B:
B/Brisbane/60/2008
Virus poliomielitico: cepa
atenuada Sabin tipos 1,2y 3 2 No No
Bi4 Virus de la rabia: cepa Por campaiia
atenuada Pittman-Moore 2 No No
Virus de la hepatitis B 1 No Si
Virus de la fiebre amarilla:
cepa atenuada 17D ] No No
B15 Virus de las paperas Por campafia
(parotiditis): 1 No No
cepa atenuada Urabe AM 9

A A
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