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1.2 Fournisseur

Raison
Sociale

Adresse

Représentant

Sites de
fabrication
concernés

RENSEIGNEMENTS SUR L'ARTICLE

2.1  Type d'article
Ce cahier des charges concerne les articles de conditionnement référencés en annexe

2.2  Description

2.2.1 Domaine d’application
Ces articles sont des articles de conditionnement primaires fabriqués en élastomere. Ils permettent
de respecter ’intégrité du produit réparti et le maintien de la stérilité.

Les bouchons Lyo et Péni, de couleur rouge ou gris, sont destinés & fermer les flacons remplis

de produits pharmaceutiques sous forme lyophilisée (Bouchon Lyo) ou liquide (Bouchon

Péni).
Leurs diamétres sont spécifiques selan 1a capacité des flacons :

Les bouchons de diametre 13mm sont utilisés pour les flacons 3mi
Les bouchons de diamétre 20mm sont utilisés pour les flacons 7ml, 10ml et 30ml
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» Les Tip-Cap, de couleur grise aeire, assurent le bouchage des seringues sans algmlles.

» Les bouchons By-pass de couleur grise neire-assurent le vissage des poussoirs-pistons pou’iﬁ‘faqé

seringue By-pass.

» 'Les bouchons piston, de couleur noire assurent le vissage ou le clippage des poussoirs-pistons.

o Les protdge-aiguilles sont déposés sur les aiguilles des seringués.

2.2.2 Fabrication

Les opérations réalisées par le fournisseur sont les suivantes :

« Moulage

o Découpe

o Lavage et ringage

» Séchage

s Siliconage par brassage

s (Conditionnement

e Pour les articles stériles : stérilisation par irradiation aux rayons Gamma.

Le fournisseur s’engage a fournir les informations
complémentaires & ce process 2 la demande de sanofi
pasteur.

Le fournisseur précisera (dans le cadre de réponse ci-
dessous) les références des Drug Master File déposés
¢t applicables pour chaque article.
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2.2.3  Utilisation

Table 1: Processus d'utilisation des bouchons Lyo

Stérilisation 2 la vapeur avec plateau de 60
minutes / terapérature max 125°C / pression
platean = 2,2 bar

Plusieurs phases de prétraitement avec descente
au vide <0,2 bar

Plusiewrs phases de séchage au vide

Stérilisation par autoclavage et séchage

Distribution des bouchons par bols vibrants

Prépose du bouchon lors de la répartition - Lyophilisation puis enfoncement du bouchon

Sertissage automatique par capsules

)

\\{- p!\-fl'ﬁ

Mirage manuel, automatique ou semi-automatique

Stockage & 5° ou Température ambiante

Séchage par soufflage

Etiguetage et conditionnement.

Table 2; Processus d'utilisation des bouchons Péni

fion & 1a vaper avee pinte
iempératurs wag 125°C/ pression

plateau » 2 énaa.r
Sedrilisation par aockavage

s phiases de prétraitemens avec desconte
oy vide < 0,2 bay

Musieurs phasas de séohage an vide

Drigtribaiion des boudhon finls vibranis

Répattiton des fiacons

Logs de da répartiﬁ{}'ﬂ. : [}é;gmmz G

weement du bouchon et sertissage

-antomatique
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¢ Cadence marimale de sdpartifion et de pose des beachong ¢ 36000 bouchons/here.

»  Cadetes maximale de sertissage des Bacong ¢ 24085 flscons/heurs.
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Table 3: Processus d'utilisation des Tip-Cap, Bouchon Piston et Profége-aiguille

fatéricur of extdriem df; iz sevingus

< intériow du mr@s de I3 seringue

Seringue sans sigruille @ ¥ sment dy Tip-Cap

Distrivation des Tip-Cap par bole vituants sue iachize de préparation des seringues

Lavage intérievr do oorps Ge o serdugne

Silicopage ntérienr du corps ds iz seningas

Brdrtbiseiion en slnosphire humide 40 minunies 4
Stdritisation en atmosphire bomide 30 minntes 125°C max
B 125°C max Serinpme By-pass sténilisée an four innnel &

IS0
Répartition sur maching de complissags des sedugies o bouchage par bouchos piston

Pogr les seringass By-pas2 .
Vo ik rétrasishle prédéoonps en

¢ podour du Tip-Cap povr assurey
Vinvioiabilitd

Miunge manuel, sntonatigne ou semb-antomatiqee

Srockage

»3*5@ fmv par soufile

i%‘szqv.ﬂi;agz &t condifio

EBal

{Cadence maximale de pose dos Tip-Cag © 306 sovps/minute,

“adence maximale de réganidon des soringues ;| 30000 seringnas/beure.

Table 4: Processus d'utilisation des bouchons-piston par la sous-traitance

Réception des bouchons sur le site sous-traitant
Identification et vérification

Utilisation en répastition : dépose du bouchon piston dans {a seringue remplie
Etiquetage et conditionnement des seringues
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3 RESPONSABILITES

Les responsabilités sont réparties comme suit entre les deux parties :

- P:i ¥ ;\:7:\'
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Donneur d’ordre :

| Retpomjsabil_i'tés Fournissenr samofi pastenr
Achat matidres premiéresmm - oui T
Contrdle matiéres premidres oui non
Libération matidres pour fabrication oui non
Fabrication oui non
Traitement Stérilisation (pour les articles oui non
stériles) :
Conformité des articles oui non
Contréle & réception aui * oui
Réclamations oui oui
Documentation pour expédition oul non
Archivage du dossier de lot de fabrication oui non

(*) Dans le cadre de la mise en place de la délégation de contrSles validée par sanofi pasteur

4 EXIGENCES TECHNIQUES

4.1 Caractéristiques techniques

4.1.1 Matériaux utilisés

Le fournisseur s’ engage A utiliser les matérianx agréds
(Cf. Spéceifications de contrles sanofi pastenr en viguew).

de Uaticle :

e Composition de Ia formulation

& Résultats des extractibles suivant Pharmaiopée

fourndr los axtractibles witaus.

+  Résultats de cytotoxicitd selon United Staies
Pharmacopeia 87/88.

Le fournissenr s’engage A fonmir une composition déiailife

Furopéenne chapitre 3.2.9 ot IS0 8871 « Eldments sn
élastomére powr administration parentérale ef dispowiaf
A usage pharmacoutigue ». Sous réserve de la signatiue
dun sccord de confidentialied, le fovmisseur devin

Enformation Confidentisle
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4.1.2 Exigences spécifiques  I’article S m»@

L& fournisseur 8 engage 2 respecter los donndes de s
spéeification technigue (joinie en annexe)

s Uotigine de Phaile de silioone

s la guantité de silicone

= ia visposild de Uhaile de silicone

L7huile de silicone niilisée est conforme 2 I
monographic Dimeddeone de Ia Phanmaconds
Buropdenns (BF 3.1.18),

Pour chague changement & hauile de gilicons, §
fourmissaur tranewisitea le certifiont 4 analvee b sanoft
pasiauy (eolr modalitds parsgraphs 7)1 # serg aownds
& Vappeobation de sanofl pesteny,

-

Le condigonnement des sriches non
en Xoue Atmmosphirve Conphide (LA100) Slass
Les opdraticos de tavage-ringage-nilicons
copditionnement poar las articles stériles
péalindes an Hasse-A

Un conbelle poriodiaue pouy b 2ondh

slinsss doit fﬂtm saird .i!ﬁiéiz Eeﬁ s
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La charge biologique (bioburden) est maitrisée,
contrlée, suivie et ne dépasse pas une valeur limite
définie.

Pour les particules, des contréles sont réalisés pour
chaque UP / charge

Pour les endotoxines et le silicone, des contrBles sont
réalisés A chaque cycle de lavage-siliconage

Les contrdles sont réalisés sur un nombre
d’échantillons et un plan d’échantillonnage
représentatif de la production.

La représentativité de I échantilionnage a été validée.

La teneur en particules est testée et vérifide selon la
norme ISO 8871.3.

La teneur en endotoxines est testée selon la méthode
pharmacopée (LAL) adapté aux élastomres

Les articles doivent satisfaire ans contraintes de
stérilisation & Ia vapeur (Pression et Température)
selon le cycle de stérilisation défini (121° C pendant
34 minutes)

Pour les articles préts & stériliser et les articles
stériles :

monographie eau purifide de VUSSP

»  L’eay de ringage est une eau PPI conforme 2 la
monographie Eau Pour Préparation Injectable de
la Pharmacopée Européenne et de I'USP

¢ L'eau de lavage est une eau purifide conforme i la o

Le fonrnisseur s’engagé A fournir les certificats de
conirbles de Peau de lavage et de ringage 3 I
gemande de sanofi pasteur

Pour les articles préts 3 stériliser et lsg articles stériles,
le fournisseur doit nous garantis Pintégrité des sacs

Information Confidenfia
Page 15 de 37







