g

{»40-50] Pa
1381 40] s

.[>30-35) Pa

lasse C  [25;20] Pa

Classe D [10;15]Pa

'MASTER| ==rmmme=-

T o

ol

Toare BN

¢OPIA DI LA\JDRU\ @

—== LI
= 3

ety

i

ol e

Eortay

A

‘X*LEPE?ITSI'.I. o

REPARIG STERRE

PE AGIAT U OAEITD # P8 FRi ARA
o v

T

HOXANA

£ruE

! NTEMILUNE CHRISTIA
DIRECTORA T APGPSEDF?Angl BUEz

N
i
i
i







(XD

|

..if “j

i H ‘iﬁ

|

rud
j Cled

'MASTER

7P1A DI LAVORD

ﬁo&/c}}n e e







sAanofi aventis

Burwirse beadth sesriers

Sanofi aventis group
Gruppo Lepetit S.r.l.
Planta de Agnani, ltalia

ANEXO 2

DIAGRAMAS DE FLUJO DE PRODUCCION

Fecha: Febrero de 2011 Namero total de pagi
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Sanofi aventis group
Gruppo Lepetit S.r.l.
Planta de Agnani, ltalia

Tabla 1 - Diagrama de flujo de produccion de capsulas orales

Operacicnes

Pesado

Tamizado

-
N

Mezcla

Llenado de capsulas

7
Inspeccian

/
Acondicionamiento

Tabla 2 - Diagrama de flujo de producciéh dd tabletas orales
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Sanofi aventis group
Gruppo Lepetit S.r.l.
Flanta de Agnani, ltalia

Operaciones

Diagramas de flujo

Pesado

Mezcla

N
Granulacion seca

Mezcla

v
Compresion

Sellado

/
Recubritiento

Secado

ROXANAMONTEMILONE CHRISTIAN DOMINGUE
‘ NGUE?
DIREDTG Jﬁgﬂggg APODERADO

\. HANNE wreTeR g 4






Sanofi aventis group
Gruppo Lepetit S.r.1.
Planta de Aghani, Italia

Operaciones

Precoloracion

v
Secado

N4
Coloracion

i

v

Secado

Pulido

Inspeccion

N
Acondicionamiento

Tabla 3 ~ Diagrama de flujo de producciév(ée quidos orales

o
b 4o o ORANAMDNTEMILONE CHRISTIAR “
agramas de T OIRECTORA TECHICA APOOLIDNGUE? 4
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Sanofi aventis group
Gruppo Lepetit S.r.L
Planta de Agnani, Italia

Operaciones

Pesado

/
Preparacién de la suspensién

Llenado

i
Inspeccion

AF]
v

Acondicionamiento

Tabla 4 - Diagrama de fiujo dé produccion de proddctos estériies liquidos

{OXANAMONTEMILONE ;
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Sanofi aventis group
Gruppo Lepetit S.r.l.
Planta de Agnani, Italia

Operaciones

Pesado

Realizacion del compuesto )

N/

Despirogenizacion de
componentes/Operaciones
preliminares de esteriizacién

!

Llenado aséptico de viales ¢————— , Lienado de ampollas
Filtracién estéril

! )

Sellado de ampolias

Colocacion de tapones en
los viales

! |

Colocacién de tapas en los o ‘
viales Esterliizacion terminal de
ampollas

/
Inspeccion Prueba de pérdida de
liquldo de la ampolla

Acondicionamiento

T

Tabla 5 — Diagrama de fiujo de produccién de prodfictos estériles liofilizados

XOXANA MONTEMILONE CHRISTIAN DO INGUEt
Diagramas de flujo DIREETORA TECNIGA APODERADO
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Sanofi aventis group
Gruppo Lepetit S.r.l.
Planta de Agnani, ltalia

Operaciones

Pesado

L

Realizacién del compuesto

l

Despirogenizacién de
componentes/Operaciones
preliminares de esterilizacién

Llenado y colocacion previa | Lienado de ampolias
da los tapones en los viales Filtracion estér EE—
N4 N
Liofilizacién Liofilizacion
Y W
Colocacion de tapones y
tapas en los viales Sellado de ampollas
Inspeccion
by <
- )
Acondicicnamiento

~OXANAMONTEMILONE  SHRISTIAN DOMI GU
_ DHRECTORY TECRIC \DE &
Diagramas de flujo e Q “’“Ewcf mmr‘it?gggﬁg? 8.4, 7
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L divisidn vacunas del Grugo sanifimevntds

Site Master File

Pilar Site Argentina

Name Function Date Signature
- . QS & QA Shop Floor | 53/ 5o 4 1y X
Author Consuelo Alvarez Responsible AU
. Roxana , se o
SQO Approval Montemilane SQO Manager 221 ve Jan
{0 Approval Daniel Alderete IO Director 23 Joe [A\

R Teaihus
SANNERIASTEHR 5.4.

ONTEMILONE DHRISTIAN OB 287

W R
SAMDE VASTEHR 5.4,
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Sanofi pasteur

Ladivisiée vacunas del Gruge sanoli-aventis

1. Introduction

MONTEMILONE GHRISTIAN DOMIUEZ
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sQnofi pasteur

La divisién vacunas det Grupo sanofi-meatis

1.1.  Pilar Site

Pilar technological park

[ Industrial park of 920 ha
[ 60 km away from Capital Federal
[ 3km from downtown PILAR

0l - PILAR

ComOps - San
[sidro

LE RN TP S
Ll === YL PP
e L ]
. TP PR
- draiey oty
' AP Lo

£

£ Plant site

Plot of 25,601 sgm
Fiat, Services provided (gas and electricity)
Autonomous for water production
Pilar site is surrounded by:
« Atanor — Petrochemistry

— . —

Fits

1.~ Quebecor — Printer -
k= Unilever — Food Industry i
k- Giorlando — Metallurgic ?
- Bayer — Pharmaceuticals

ROR‘AN/—\\MUNTEMILONE CHRISTIAN Drinﬂl SHEZ
DIRECTORA TEG:u 2
SANNFI pt\; STEUR 8.4, SAniUFI PA%TEHR S.A.
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Plant

sanofi pasteur

La dmmén vacunas del Grapa sanofi-aventis

{ 6.268 sgm floor area
=~ Production building: 1.761 sgm
- Warehouse: 1.150 sgm
e Utilities: 1824 sgm
- QO |abs: 468 sqm
we QC extension: 326,44 sgm

\ ﬂ
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Sanofi pasteur

La divisidn vacunas det Grupo sanofi-aventis

1.2.  Pilar Site Key Figures

i CAPEX
I AED 23,8 MEuros
9 Headcount

[ June 2011 = Approved Headcount: 80
[ TPW:5

9 Production capacity
[ 3fermentations lines of 50 liters
Maximum capacity: 150 batches / year - 60 millions doses
{  Actual capacity: 40 batches / year
4 Work Schedule

{1 shift: 8h to 16h30
L 8/7

aoxamgiw TEMILONE HisToN Yoaer ez
DIRECTORA\ Tk o AL
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SANOFi pasfeur

Ladivisién vaconas del Gf_um sanofi-aventis
1.3,  Main activities in Argentina

4 Bulk Production: Hep B
[ Hep B production for AL2i (Hexaxim) — 60 millions doses

[ Ready to use, preservative-free, liquid formulation, combining all
9 antigens in 0.5 mL

[HE: 1 HECN
- D:3CLf PT: 25ug
T:10Lf FHA:25pg

!

Polio1: 40D
Polio 2: 8 DU |

G Imported Products*(directly linked to Argentinean ComOps activities)
[ Distribution
[ Repackaging

[ Quality Control

*seq chapter 12 “Imported products”

\
ROXANA MOMEMILONE  GHRISTIAMDOMS " E7
DIRECTORA TEGi o JER
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1.4. Why are we in Argentina?

We need to get access to our own
Hep B to go to SPi countries
Rhein blotech implemented in Argentina a E&%
subsidiary working on Hep B i

'acause of patent Issue, we -
ate. hlgcked to work on Hep B
axceptin Argentlna

Y Oct 2005
tentissue s-no'more

We already have a production
unit for Hep B for Hexaxim

ROX
DIRE

A

"’W”F' PARTENR & A

sanoFfi pasteur

Ladivision vacirmas det Grupa-sanafi-aventis

Evaluation of 60 L
theln Blotech
Sudamericana
Hap B Process

We bought Rhein
Biotech
_ SBudamericana

We built a new
plant for Hep B In
Argentina

ONTEMJLOME CHRISTH AN DO+ 7 _

w38

1 JERBDU
‘“?ANH#E bﬁq;mm QA






c1D
SUBMISSION

[ LER IR ERENNEEN RS YL ]

MLE

[ SR N NS}

Blending

[P R EESRY]

of1 |2012-2015
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MOCCK PAl

Site
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2009 {2010
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PASUP2

End of HepB patent issue Launch of the
{Oct 05)

Detailed History of HepB, ALZ2I production
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1.5.
Sudamericana
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