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UNE SUITE DE PRODUCTION BPF & BSL3 - NAOBIOS

Naobios est une société certifiée BPF détenant une longue et précieuse expérience de production de lots précliniques et cli-
niques de vaccins viraux (vivants ou inactivés), de vecteurs viraux et de virus oncolytiques. Nous sommes certifies établissement
pharmaceutique par I'’Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des Produits de Santé (ANSM).

De vastes capacités et suites de production

Les capacités de production de production de Naobios sont variées et comprennent :
« Un batiment polyvalent fonctionnant sur la base de campagnes de production
¢ Des opérations concues pour la production de:
* Banques cellulaires
* Banques virales
» Substance active : vaccins viraux vivants ou inactivés, vecteurs viraux
« Validation de procédés : inactivation, procédé aseptique, nettoyage

« Volume de travail maximum en production : 200L
» Des suites de production adaptées aux OGM, aux agents BSL2 et BSL3

Une suite de production BPF et BSL3 hautement contrélée

Notre suite de production BPF et BSL3 est une unite BPF de 110m2 (1184ft?) présentant des salles blanches de classes C et D
et répondant aux exigences liées a la manipulation d’organismes appartenant au groupe de risque 3 (risk group 3).

* Respecte tous les criteres de sécurité et de contréle environnementale

* Décontamination des déchets solides grace a un autoclave dédié et décontamination continue des déchets solides
grace a une station dédiée.

« Surveillance des paramétres environnementaux 24h/24 et 7j/7 grace a un systéme de surveillance environnemental (EMS)
« Opérations strictement séparées et conceptions des flux de personnes, de matériel et de déchets en accord avec les
exigences BPF.

La suite de production BPF et BSL3 peut accueillir diverses étapes de la bioproduction :

#ETAPE 1 : Procédés de production de banques cellulaires et virales

» Production a petite échelle
e échelle R&D
* Menée afin de valider :
« Lefficacité des réactifs
e Les parametres techniques
 ['adéquation des procédés
» Rapport d'étude de faisabilité

Etude/Analyse S . Libération CQ Libération
du protocole du sponsor TLCEETEEL S FEH O P et caractérisation de la banque

« Spécification de culture cellulaire « Selon les dossiers de production

* Besoin final : nombre de cellules par « Zone qualifiée : zone de classe A au sein
ampoule, nombre d’'ampoules d'une zone de classe C
» Conception du procédé de production « Contréle environnementaux aux étapes

o Adaptabilité critiques définies

« Expertise / conseil o Equipements controlés en continu (tempéra-

» Selection des réactifs de grade BPF ture, niveaux de CO,, humidité)


https://www.naobios.com/

#ETAPE 2 : Bioproduction

@

NQUES BPF
\ O
&
LOTS DE
SEMENCES BPF
B
[==1}p
=io
SUBSTANCE ACTIVE /
MEDICAMENT

EXPERIMENTAL

R

whn
3)
CLINIQUE

/

NAOBIOS - contact@naobios.com - Tél : +33 (0)2 49 62 05 10



