Country: FRANCE

Annual overview of test facilities inspected

Name of monitoring programme (only in case of more than one monitoring programme in a country): GLP monitoring program for veterinary medicines

(French agency for food, environmental and occupational health safety (Anses) - National agency for veterinary medicinal products (ANMV)).

Date of preparation of overview: The 7th March 2016

o DATE OF NATURE OF
N°ETAB TEST FACILITY INSPECTION STATUS INSPECTION AREA OF EXPERTISE REMARKS
1891 AVOGADRO 24/03/2015 IC Full 1-2-4-6-8-9 Item 9 =

PARC DE GENIBRAT FONTENILLES o Essais pharmacologiques / pharmacological tests:

31470 SAINT LYS o  Pharmacocinétique / Pharmacokinetics
oEtudes de meétabolisme (animaux de compagnie) /

New name in 2014 (Same adress) Stud|es on metabo“sm (m)

AMATSIGROUP o Essais de biodisponibilité / Bioavailability tests
oEssais de bioéquivalence / Bioequivalence tests
oEtudes analytiques (validation de méthode d’analyse,

stabilité de produits) / Analytical Studies (validation of
analytical method, stability of products)
oEtudes de tolérance chez l'animal de destination /
Tolerance studies in target species
22-23/07/2014 NIC sa 1-2-6-8-9 ltem 9 =

o Essais pharmacologiques / pharmacological tests:
o Pharmacocinétique / Pharmacokinetics

o Etudes de métabolisme (animaux de compagnie) / Studies
on metabolism (pets)

o Essais de biodisponibilité / Bioavailability tests
o Essais de bioéquivalence / Bioequivalence tests

o Etudes analytiques (validation de méthode d’analyse,
stabilité de produits) / Analytical Studies (validation of
analytical method, stability of products)

o Etudes de tolérance chez I'animal de destination / Studies
of tolerance in target species




DATE OF

NATURE OF

N°ETAB TEST FACILITY INSPECTION STATUS INSPECTION AREA OF EXPERTISE REMARKS
2146 BIO2 M 3-4/09/2015 IC First 2-9 ltem 9=
DOMAINE DES SOUCHES . . .
89130 MEZILLES o Essais pharmacologlgues/ pharmacologlgal tests:
o Pharmacodynamie / Pharmacodynamics
o Pharmacocinétique / Pharmacokinetics
o Essais de bioéquivalence / Bioequivalence tests
o Etudes de tolérance chez I'animal de destination /
Tolerance studies in target species
o Etudes d'appétence / Palatability studies
o Etudes d'efficacité / Efficacy studies
o Etudes d’'immunotoxicité / Immunotoxicity studies
1895 CENTRE D’ETUDES BIOLOGIQUES 13-14/15/01/2015 IC Full 2-4-6-9 Item 9 =
ET PHARMACEUTIQUES o Essais pharmacologiques / pharmacological tests:
CEBIPHAR o Pharmacodynamie / Pharmacodynamics
1 RUE DE LA BODINIERE o Pharmacocinétique / Pharmacokinetics
37230 FONDETTES o Etudes de tolérance chez I'animal de destination
Tolerance studies in target species
New name in 2009 (same adress) o Etudes d'appétence / Palatable studies
o Etudes d'efficacité / Efficacy studies
CEBIPHAR
1 RUE DE LA BODINIERE
37230 FONDETTES
1922 CENTRE DE RECHERCHES 28-29-30- IC Full 2.8.9 ltem 9 =
(B:Loel;noir? (Ij(gli/lEoSntifault 31/10/2014 o Essais pharmacologiques / pharmacological tests:
18800 BAUGY o Pharmacodynamie / Pharmacodynamics
1892 CITOXLAB FRANCE 03-06/06/2014 IC Full 1-2-3-4-5-6-8-9 Item9=:

27930 MISEREY

New name in 2014 (same address)

o Essais pharmacologiques / pharmacological tests:

o Pharmacodynamie / Pharmacodynamics

o Pharmacocinétique / Pharmacokinetics

o Etudes de métabolisme (animaux de compagnie) /
Studies on metabolism (pets)

o Etudes de tolérance chez I'animal de destination /
Tolerance studies in target species

o Etudes de cancérogenése / Carcinogenesis studies

Etudes de tératogenése / Teratogenesis studies

o Bioanalyses d’essais cliniques / Bioanalyses clinical
trials

[¢]




122 RUE CROIX SEGUEY

33000 BORDEAUX

o DATE OF NATURE OF
N°ETAB TEST FACILITY INSPECTION STATUS INSPECTION AREA OF EXPERTISE REMARKS
2071 CLEAN CELLS 19-20/11/2014 IC Full 9 ltem 9 =
PARC D’ACTIVITE VENDEE SUD . . . . . e .
LOIRE o  Essais microbiologiques (identification, pureté et
85600 BOUFFERE quantification des cellules, virus, bactéries,
parasites) / Microbiological tests (identification,
purity and cells or viruses or bacteria or parasites
quantification),
2140 CONFARMA France 17-18/08/2015 IC First 2.9 Item 9 =
ZI DU CANAL D’ALSACE . . . . . e .
68490 HOMBOURG o Essals.m|c.rob|olog|ques (|dent|f|c_at|on, pureté et
guantification des cellules, virus, bactéries,
parasites) / Microbiological tests (identification,
purity and cells or viruses or bacteria or parasites
guantification),
o Etudes analytigues (validation de méthode
d’analyse, stabilit¢ de produits) / Analytical
Studies (validation of analytical method, stability
of products)
1893 EUROFINS ADME BIOANALYSES  [52.93/09/2015 IC Full 6-9 ltem 9=
75 CHEMINS DE SOMMIERES . . .
3031 VERGEZE o Etudes analytigues (validation de methc_;de
d’analyse, stabilité de produits) / Analytical
Studies (validation of analytical method, stability
of products)
EUROFINS ADME BIOANALYSES The site doesn’t carry out veterinary GLP studies anymore
75 CHEMINS DE SOMMIERES
3031 VERGEZE (2005 -2015)
2083 EVIC FRANCE 29-30/10/2014 Ic Full 2 Convention ANSM/Anses-ANMV du 26" June 2013
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INSPECTION

AREA OF EXPERTISE

REMARKS

2098

FILAVIE
LA CORBIERE
49450 ROUSSAY

03/04/2014
30-31/10/2014

PEN

IC

First

Re-i

9

Item 9 =

Essais microbiologiques (identification, pureté et
quantification des cellules, virus, bactéries,
parasites) / Microbiological tests (identification,
purity and cells or viruses or bacteria or parasites
guantification),

Essais d’innocuité / safety tests

Etudes analytiques (validation de méthode
d’analyse, stabilité de produits) / Analytical Studies
(validation of analytical method, stability of
products)

1901+1905

MSD ANIMAL HEALT INNOVATION
RUE OLIVIER DE SERRES
ANGERS TECHNOPOLE

49070 BEAUCOUZE

+

LES ROBINIERES

49460 FENEU

New name in 2012 (same adress)

21-22-23/09/2015

Full

2-6-8-9

Item 9 =

Essais pharmacologiques / pharmacological tests:

o Pharmacodynamie / Pharmacodynamics

o Pharmacocinétique / Pharmacokinetics

Etudes de métabolisme (animaux de compagnie) /
Studies on metabolism (pets)

Essais microbiologiques (identification, pureté et
qguantification des cellules, virus, bactéries,
parasites) / Microbiological tests
(identification, purity and cells or viruses or
bacteria or parasites quantification),

Etudes analytiques (validation de méthode
d’analyse, stabilité de produits) / Analytical
Studies (validation of analytical method,
stability of products)

Etudes de tolérance chez I'animal de destination /
Tolerance studies in target species

Etudes d'appétence / Palatability studies

Etudes d'efficacité / Efficacy studies




o DATE OF NATURE OF
N°ETAB TEST FACILITY INSPECTION STATUS INSPECTION AREA OF EXPERTISE REMARKS
2127 LE NET PATHOLOGY CONSULTING |94/03/2014 IC Autres essais
18 RUE HENRY DUNANT Autres essais donnant toute information générale ou
37400 AMBOISE spécifique essentielle dans I'évaluation de la sécurité
o Analyse anatomopathologique de coupes
d’organes et tissus issus des différentes études
de sécurité.
Convention cadre ANSM/ Anses-ANMV du 26 juin
2013
1910 MERIAL 03-04-06/2014 IC Full 9 Item 9 =
254 RUE MARCEL MERIEUX o Etudes analytiques (validation de méthode d’analyse,
69007 LYON stabilité de produits) / Analytical Studies (validation of
analytical method, stability of products)
o  Cinétique d’inactivation / Inactivation kinetics
o Phases analytiques d’études de sécurité précliniques /
Analytical phasis of preclinical safety studies
1908 PHATHOPHY 05-06/03/2014 IC Full 2-6-8-9 Item 9 =
1 AVENUE BOURGELAT ECOLE o  Essais pharmacologiques / pharmacological tests:
VETERINAIRE DE LYON o Pharmacocinétique / Pharmacokinetics
69280 MARCY L ETOILE
2139 PHYCHER BIO-DEVELOPPEMENT First ; th
14 ALLEE JACQUES LA TRILLE 20/05/2014 IC 2-3 Convention ANSM/Anses-ANMV du 26" June 2013
LIEU DIT LA POQUE
33650 MARTILLAC
2084 PIGASE 11-12/02/2014 IC Full 2.9 Item 9 =
HAMEAU DE SAPEINS o FEtudes d'efficacité / Efficacy studies
01480 CHALEINS
2144 PORSOLT Fac ; th
ZA LA GLATINE 15-16-17/04/2014 IC 9 Convention ANSM/Anses-ANMV du 26" June 2013
53940 LE GENEST ST ISLE
16-17-18/06/2015 IC Full 8-9 ltem 9 = _ o
1914 SGS CEPHAG EUROPE o Etudes analytigues (validation de méthode

Avenue du haut de la chaume
86280 SAINT BENOIT

d’analyse, stabilité de produits) / Analytical
Studies (validation of analytical method, stability
of products)

o Etudes de tolérance chez I'animal de destination /
Tolerance studies in target species

o Etudes d'efficacité / Efficacy studies

o Bioanalyses d’essais cliniques / Bioanalyses
clinical trials




o DATE OF NATURE OF
N°ETAB TEST FACILITY INSPECTION STATUS INSPECTION AREA OF EXPERTISE REMARKS
1912 VEBIO 14-15-01/2014 IC Full 2
41 BIS AVENUE ARISTIDE BRIAND
94110 ARCUEIL
New name in 2012 (same address)
1875 VETOQUINOL S.A 27-28-29/01/2015 IC Full 2-6-9 Item 9 =
MAGNY VERNOIS o Essais pharmacologiques / pharmacological tests:
70204 LURE o Pharmacodynamie / Pharmacodynamics
oPharmacocinétique / Pharmacokinetics
o Etudes de métabolisme (animaux de compagnie) /
Studies on metabolism (pets)
o Essais de bioéquivalence / Bioequivalence tests
o Etudes analytiques (validation de méthode d’analyse,
stabilité de produits) / Analytical Studies (validation of
analytical method, stability of products)
o Etudes de tolérance chez I'animal de destination /
Tolerance studies in target species
o Etudes d'efficacité / Efficacy studies
1885 VIRBAC 16-17-18/06/2014 IC Full 1-2-6-9 ltem 9 =
3551%%\;%'\%%%2065 MLID o Essais pharmacologiques _/ pharmacological tests:
o Pharmacodynamie / Pharmacodynamics
o Pharmacocinétique / Pharmacokinetics

Etudes de métabolisme (animaux de compagnie) /
Studies on metabolism (pets)

Etudes analytiques (validation de méthode d’analyse,
stabilité de produits) / Analytical Studies (validation of
analytical method, stability of products)




Status

GLP compliance status. Please use one of the following codes:

- ic (in compliance);

- nic (not in compliance);

- pen (pending, explanation in Remarks field);

- rfp (removed from programme, specify date and reason of removal in Remarks field).

Nature of inspection

Please use one of the following codes:

- fac (facility inspection);

- sa (study audit);

- full (fac+sa);

- re-i (re-inspection as follow-up to full inspection).

Area of expertise

The following codes should be used, if applicable:

1 physical-chemical testing;

2 toxicity testing;

3 mutagenicity testing;

4 environmental toxicity studies on aquatic and terrestrial organisms;
5 studies on behaviour in water, soil and air; bioaccumulation;

6 residue studies;

7 studies on effects on mesocosms and natural ecosystems;

8 analytical and clinical chemistry testing;

9 other studies, specify.




