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des produts de sante

Attestation d'inspection / Certificate of inspection
Article L.5313 — 1 du code francais de la santé publique /
Article L.5313 — 1 of the French public health code

Nom de l'établissement inspecté / Name of the| LAVOLLEE CHIMIE

site

Adresse de ['établissement inspecté / Address of| 9 rue Rouquier

the site F - 92300 Levallois

Date de linspection / Date of the inspection 15 et 16 février 2006 / 15 and 16 February 2006

Direction de I'Inspection et des Etablissements |Unité d'Inspection des Matiéres Premieres a Usage
(DIE) / Inspection and Companies Department Pharmaceutique / Pharmaceutical Starting Materials
Inspection Unit

Nom des inspecteurs / Name of the inspectors Franzy CERONE

Guillaume RENAUD

Rétérentiel / Guideline Partie Il du Guide européen des Bonnes pratiques
de Fabrication des médicaments a usage humain et
vétérinaire (ancienne annexe 18 du guide
communautaire des bonnes pratiques de fabrication)
et en particulier les chapitres 2 et 17.

Part Il of the EU guidelines to good manufacturing
practice for medicinal products for human and
veterinary use (replacing the former annex 18 of the
EU guidelines) and in particular chapters 2 and 17.
Objectif de linspection / Purpose of the|Vérifier la conformité aux bonnes pratiques des
inspection activités d'importation et de distribution de
|'établissement.

Verify the compliance with the good manufacturing
practice of the importation and distribution activities
of the company.

Produit concerné / product concerned Tous les ingrédients a usage pharmaceutique.

All ingredients for pharmaceutical use.

L'inspection n'a pas conduit & la remise en cause d'autorisation(s) de mise sur le marché de
médicament(s) utilisant la ou les matiéres premiéres a usage pharmaceutique concernées ni a prendre
de mesure de police sanitaire a Fencontre de I'établissement inspecté.

The inspection carried out has not induced invalidation of approved marketing authorization(s) for

drug(s) using the pharmaceutical ingredient(s) concerned, or to institute sanction against the inspected
site.
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Nom, fonction et signature Tampon et Date

Name, function and signature Stamp and date
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