pp 3P ¥ BUISEY
erxeldoad/EIDUIPIUOD HOIIRULIOIUY

“o[0acieid 12 undas ‘oprweiSord Op (g 1

-senoned A soluswe(l 2P BIOUISALY

LULTqOITIH EURIQOIDTII
uoroearduinu uoIsesipdgmu OUBIQOINI | EIEGUNY A BUBLIIIE]
mg dN aN aN dN aN aN urg QJUBTMIAID 3P BIOUSSHY pepI LISy
o ojnn e o1oedsas
(672261} (z1z—281) (£12—981) (szz- 500) (1€ - €12 (zzz—561) {9£7~6127) (812—017) | 999 % O [¢ end o Jousw | {Jm/B) Vi ouadpus
01 L61 661 S1T (144 30T LTT ¥iz O[INH ]3P UQIIRUILNSI] P oPIUIIUOD
. . (w/3r) g eurxoye
709 dN 5€8 dN dN dN 4dN ££9 /A 008> 2p opiuRue])
ZL 7L 7L 7L z'L €L €L ¥'L 9189 Hd
suasaedo sjusosaedo LAusassedo syuansaredo sjemsaedo Losaedo suosaedo squansaedo
A oaznowejq K oaznouejg A 0oznoue(q A oznoum|q A ovznouelq A oozmouB)q A 02zZnouelq A osznoaueiq
Sluauresadiy uDTIREII] SjusureIndij SusureIady usmeiadly e uRweI s SIUSUIRISFI] "sjuaosaqedo £ coznoueig
opmbyg opinbry opmbry opmbry opmbr] opmbry opmbyy opmby| ajuaumeaagy opraby 0323dsy
yT 81 71 6 9 £ I oL
ugE}dIIe Ip LN egansg
(sas2ur) opeynsay

£EESHYV I 210] 3p olomnu
‘a|epPYXOuT 0.130¢ IP

sapuard1dax Ud D, € F Do S+ ¥ BprudITmfE (ZNCH) (VETT-X DINAN) TI0T/0S/5EX3 /v ©dod ¢f vaed PEPIIqeIss ap O1pnIsa [ap SOPLYNSY L BlqE ],

PEPIIG¥)Sa 3p SoJe(
€L'STE uPISg

(epeAnIEE] ‘0PEUOIIIEI} UQLILA) JJUI]EALIR) |BdIIFNUE BURIEA
An3)sed Joues






¥ 9p ST ¥WdEg
eEINdoLdJRIDUIPIUOD HOTIPULIVIU] SISOT66 vi
.\\‘\\1
-ojo20j03d [ undos ‘opewerdord oN tdN 1
“SOJUR}] SOJUILR]I] OP BIOUISASJ .
PURLGOIIW ouRIQOIOT g1duny £ enviayivg
0sInI uyg AN AN dN 4N dN {1 worwesndynm wig OJUMUINAID SP BIHUSISNY PEPILINSY
RIDIUE O[131] |B C123ds5ak

(L61— pL1) {L61 - 181) (817-6L1) (£0T — €81) (972 £31) (szz-go7) | 99 % UF 1@ enidt o Jovawn | ("pui/3) i 0u3HUG
05110 W 98 681 861 £61 907 £1z ORI} Jap UQIMUILLST( Ip OPLEINUCT)
{rqu/an) g pourxope
osin0 ug dN £09 dN aN Jan ¥Z9 /3 008> 0 op1aRu]
os1mo ug 7L TL TL 7L 7L vl L8 Hd

sjuassofedo sjuassaedo LAuaoseredo auaasatedo Ausosopedo Muzosapedo

A ooznoueyq A oozuoue]q A ooznoue[q A ooznoue(q A ooznoue)g A ooznouejq

uameady yuaweIsd]] syuouressg] AuANRIIT] Suswesady susmeIady “aqmaosafedo 4 coznouryq
oslno ug opinbyr opinb] opmbry opimbyy opimbry opmbr} syuouresad) opinbry o3adsy
¥z 8Y a 6 9 £ oL
ugIBIdale P OLINII) [SVELER |
(ses2m) opeynsay

SLOETISV A 9101 3P oXuanu

‘dqlqepixoul 0.139% Ip
$9)uald109.0 U3 D € F Do S+ & BpBUIIEWIE (ZNEH) (VETZ-X DINAN) Z10Z/05/5eXdL/V €dad ] ered pepiiqe)ss Ip 0Ipn)sa [ap SOPE)NSIY - BIqE],

PEPI|IqE]SA P S036(]

ELETL NNy

(EPEANIVUL ‘OPREOIIINI] UDLIA) NuUIEARL} [wdlIEnuE eundey

1usjse ) Yourg

MILONE
NicA

oAy 3
3"

ROXA

i
DIRE%{TO

;

i

E

AEC
SANOFI PRSTEY






+h 9P 9] PWSEY

grreyadond feruwapjuod uoTMLIOJaY SI1S0260 Vo
funs
e
(e}
- i ’M -0 o LM
; < b o
o Zv<E
xE 3
.On
-01020101d 12 un8ss ‘opeweidoxd oN (N s x
-001dE OJUSTUE[I] Un 2P Bloussal 1

g[noped eun ap vIouasaLd

BURIGOIO T BURIGOIDIIL
uproadnnuw ugiopordnnu sueqonnu | waiduny £ vuenaeg
g dN dN aN N aN aN mg OJLDTIOIAID 3P BIDUISHY pPEPIIIAISY
: e1o1ur ofm {8 0j02dsal
(60z-521) (981-291) (goz-oL) | (0zz—61) (s1z-131) (90081} (Sizvel) | (81g-107) | V99 % OF [@ jenSi 0 Jousws | {qui/dr) v ouddgue
161 £L1 681 507 161 z61 661 [4t4 O[MA ISP ugrnUISI( P opuuo)
{rqu/f) ¢ fourxoyae
LSS dN o8p 4N E aN 1aN 519 /3 008> 2P 0p1udue)
L TL TL 7L 7L €L €1 £1 9'178'9 Bd
ayuzssatedo swmossedo | Jovuoossedo ajuonsoedo LSuaosoedo aua9satedo ayuaosopedo auaosajedo
A osznoueiq A 0aznouelq A ooEnzirerq A ooznouelq A ooznoueyq A goznouelq A ooznoverq A ooznoue]q
SruaweIagI] syusurersdyy apumaweIAf] FuaEISdy INuIErRIITY juemressdy MuauneIaB] SynzweIodi] "21uassaedo A ovznouElYy .
opabry opmbrg opmby opinbry opmbrg opibIy - opmbry Ly | uawEidsl opinbi] opaadsy
¥T 8I 1 6 9 € i oL
u019e}daIE AP DLIANLL) vqanly
(53s3uM) opeInsIY

¥LES6Y VA 310] 9P oLTHDH
“AqepIxoul 0.1Ide

ap sejuardar ua ), € F Do S+ € spensdsme {(er1011 A alemy) g007/09/oueqsug/g vdao vy vxed pepi[iqe)sa 3p oIpNis3 [3p SOPEINSIY 6 BIGEL

PUPHIQ¥)S3 Ip soje(q (vpeARITE] ‘OPEUOIIILY] HOLITA) AJUIEAEI}) [PdIITUE EUMDIEA
CLYTE Ugaag JN3)SEJ YOursg






5
P ] P
> ¥¥ 3P L1 ewided % <
i wregadord fenuapyued uglIswitoyuy SIS0T60 v 89 <
Dy = N <P
5 R O
S SRR
OFRZ
P = o o
o o8 u
/{\M\m < m
I w
O a
x
-oreomoad jo undas ‘opewrzidoad oN (gN 1
-seauelq sejnoned A SCINSWR|L 9P BioUusaI] -
BURIGOIIW eueIqoIOmI
ugloRs RN ugioeAdnynw oweiqorons | #drduny £ eurLiaaug
ug dN A | 4N N dN aN ug | OWRINI3D 9P BRnIsAY PEPILIAEY
W {R1o1T oy [e opadsal
(boT-28T) (881-291) (e0z-3L1) (8zz-£61) {307-261) (soz-b8D) | (€12—LLD) (1Tz-7) | V00 % OE @ fendt o.ousm | (ui/Bd) VH ouadgirs
£61 LLl 061 01T oz 61 ¥61 91T Ot} [2p UDISNUIGHSI I OPLUANGT)
(/1) g jouIx0330
L6 dN 1bs dN an Fi 14N 9g8 /AT pog> 3p opuRjae)
TL 7L 7L 7L 7L €1 €L V'L gLE9 Hd
squaosapdo 2uzosafedo Joueosodo | squassaedo syuacsaedo suoosapdo spuaosafedo 23u2953[edo
A ooznoue[q A ooznouerq A goznouwyq | A oozmouB|g A ooamoueq A oonoueyq K ooznoue]q A poznouE(q
SIS spnomeIndig QuDLIeIDs] | SusmeIaFy Beribe iyl Suoumeiady NUIWRIIF SyuoueInd] ‘ajmasapede £ oaznouerq
et opmby opmbry oprbry opmbyy opmbry opimbry apmby Syuaumes3dy opumbry oadsy
¥T 81 A | 6 9 € I 8L
ugiaeyd a2 ap 014D BOINLY
(sIsaur) OpeNNsIY

LLESGFV A 3)0f 2P 013wnu

“3qEPIXOUI GIIIT

ap $9pua1d1991 U3 Do € F Do S+ ¥ EpEmREUIE (1103317 Ieniy) $00¢/09/utqsuig/g vdod g] vaed peplqe)ss Ip 0Ipnys3 [9p SOPEINSAY QT FIGEL

PEPIIqEIss ap sojEq
ELSTE UOPRS

(EpPEAIIEN] ‘GPRUOIIBA UDLIA) FJUIEAR) [BdLISHUE CURIBA
Jnajse gouesg






s

i

23 |
I Py 3P 8 wuseg <
- euEdoad fridaspyues ae1IvuLIouY SIS0T60 v f m Mv\J
= W\W.H\\.
1
Lt
-k
28R
,,/IAN.“\m s
W =
< r «f,
I o«
on
o
-ojocojoid 12 undes ‘opeweidord ON 1N 1
-seynoned £ sojusuRe]ly Sp vIoudsaEg .
TURIQOLOIL QURIGOIDTUT earduny 4 euelia)req
osing ug N B aN an an | womeondnmuw wig CHIBMINGIY 9P BIOUISTY PEPILNST
[etotui o) je 0322dsar
(g0z— 781} #0z-+81) {90Z-981) {Z61-€L1) (907-981) (861-8L1) | ¥90 % 0¢ Je [enS 0 Jovaw § (ywi/3r) yH ouaspug
osms ug 56l 61 951 €91 961 931 0TI} [3P UGLONLIUST(] Ip op1udUe]y
] (w3} g fourxoya0
081D ug an 69 N aM JaN 259 qudr 0pgs ET RN JUEI ]
osino ud L L 't i €1 £ ‘9i89 Hd
2ju2safede Suaosaedo Jusasapede | LSruosajedo Muaosa|edo sjus0saedo
A ooznouejg A ooznouryq A ooznoTEg £ oozROURY K ooznoueyy A ooznoueyq :
uanmeiady syuawerssy ojuaueIssy muameiasy SjuaLue1a51y SuAWRIFY “sjuaosafedo A ovznoTRlg
osimo ug opbry opmbyy opmbig opinbr] oprbry opmby suoureIady opinbry 0aadsy
£ 8i A § G 2 £ oL
w013E1d308 Ip 0LINLL) Bganly
(535211} QPRI NSIY

- RTSKISVA 76] 9p o1dwnu

dpqeprxouy oJe

ap sa1uadidag s D, € F Do S+ € Epenadennje (vr10391A 2lew)) 8007/09/2ueqsug/g edad ef vred pepIiqe)ss 3p OIpN)sI [3p SOPENNSIY 1T B{qE.L

PEPIIqE}sa 3p SO3E(

£ LSTE U

(eprAnEUL “OPETOLIEL] UOLIIA) U EALLI) [RdLISHUE TUDITA

AN3)SEJ JOurs






[Fi]
< g
o0 =
PP 2P 61 BwIdvg N 243 4
euepadead JEIUIPIIUOD UOIDRMLIGLU] SIS0T60 VI Zoac
[l
z m
T Eg e
4 <k \m i
//Il{th\n_.w < m
<€ @ -
=< o
Ga
r
-ojoooraxd [2 undos ‘opewerdosd ON SN 1
-se[nonzed ¢/4 SOJUALIR]YY 5P RIDUISSL] .
BURIOIITI RURIOIOT  ougrqoioi | edsduny £ vurnaeg
ugropoydimut urg dN IN dN IN dN | uomendninw wig OJWARIIBID AP BOUISOY PEPILNSY
[erorur Ofn [ o1oadsar
(zsi-1en) FO1-v¥1) (cL1-151) (H91-9¢1) (091-5¢1) {8L1-€5T) (1L1-¢91) | 199 % OF [ 12031 0 Jouaw | (Tw/SH) YH ouasnue
141 ¥S1 Z51 61 L+l 591 L91 Oy [ UQIOTUTSI] Ip OpIEEY)
: . (/i) ¢ jourxonie
70S aN L5 dN dN Jan 95 Tw/3d 008 ap opruAuo)
L L 'L L L L L 989 ud
%Euomm_mno «B:uumu_uno «Bcuomu_mmo tuucuumu_«mo *B:uomuano «Hﬂuumu_mno sjusosajedo
£ odznoue[q A ooznouR|q & osznowejq A oogmerq £ 0oznouweiq K ooznoueiq A oozmouRlq
SyuaueIAZI] UIREITI] oyuaurexady juauerady ojuoureIAd] IUuEIRS DuaTIRIIF -spaosaedo £ anznouelq
opmb1 opinbr opinbr opibyj opinbrg opimbyy opinbry suamre1as oprubry opudsy
44 8l 4 | 6 9 € oL
_ ugRERIaIE 3p OLIANAD rQInag
(sasaur) opemsIy

: 0€6Z61 VA 210] 9P 0.IUME YEPIXOU] 0130€ IP spudiral
9 Do € F Do S+ © wpruasEmjE (medvwe X sleal)) 7107/7/sHssayaessey/g £d90 B v1ed pepiIqe)sd Sp 0IpnIs? [9p SOPEYRSHY T FIGE],

PEPIIEISI 3P S0re( (eprAnOEal ‘0PEUOIIITI] NOLIA) NUILEARLID] [edUIBIRE PUNIBA
CLFTE UMY AnAIseJ youes






P 3P 0T TUEES
viag3s1dosdEIsudpued SgeEIOruY SIS0T6¢ Vo

-0j00010ad [5 undas “‘opewerdold ON tdN 1
-senoned o/4 SCJUSWE|IF 3P L1IUISIIY .
BURIQOIOII
BTEI] G101 uoedIdngnu owriqosstm | eaduny £ euslspeq
ugioesydyjnm vig dAN dN dN dN dN mg | (OIUSHIRII Ip BRUISY PEPHLINSY
[eIo1u opngy [B 010adsal
(Ls1-0v1) GL1-181) {£81 —151) (391 —8¥D) (91 ~¥¥1) (181 - 951) (s21-£91) | %00 % 0f Y@ yenBy 0 Yousw | (qw/SH) v ousBHUE
bl [2)! 991 361 ¥s1 vil 691 O[Tl Jap ugronuRRSICl P OpuIua)
{31 g fourxoyd0
$09 dN 665 dN N Jdn 975 Juyar 008> 2P OpIUu0y
ZL zL 7L | TL 7L £l £L 989 nd
2juzossedo auaosaedo (Smsosspdoe Shsosapede LITumsaede muzosayedo
£ oozooueiq & ooznoue|q A oozmoue)q A ogznoueq A odzmoireiq (Smaosapedo £ ooznoie(q
SUITRIISH ouaureisdf LyuseIagif FpuoNTEIgy SRty £ ooznoue]q 2USURISE "apraosaefedo £ coznour[q
opiaby opimby] opmby] opmbiy opmby] | swwomessdy opmbrg opmbyy JJuINEIREI] OpIADY ] opadsy
¥z 81 A § 6 9 € JL
uo1IEydars ap oLiaNL) BINLE
(5253u1) OPRINSIY

TS6Z61 VA 910] AP 019UWINU “S[EPIXOUI 0XIIE IP sapuardiooy
U2 g € F Do S+ € EPEUIIBW]E ?«muwﬁn x aleur)) Z107/Z/513sngaesseAl/g #dad g] eaed pepiIqe)sd 9p OIpn)s? PP sopejnsay ¢J BIqE ]

PEpigE)s2 ap sojeq (EpRAIDEU] “OPYTOIIIBY GYLIIA) JJud|¥ARI}3) [eduSnue BUndE A
€LETE WY inayseJ youesg






¥y op ¥ ewisey

euedoad [eizuapryuer aoi3ewaoyuy

SIS0760 VY

*01oo00ad 12 unFas ‘openreiSord on (N

¥+

TEMILONE

e

BURL|OISIU ouElqoIo {  ENBUR] £ BueL3)IRg
0sma uy 4N dN 4N dN dN | uomesrdmnuw ug OJINUID2IT 3P BIOUISTY PEPILIASH
[eriaT ORIl [ 0303ds28
(681-691) (LL1-651) (081-£61) (361-181) (631-0L1) (661-+L1) | 402 % 0 [E eI 0 souaur | (Jui/Gri) Yy ouasyue
05am0 wy 9Ll $91 991 631 6L1 981 O [2p Uplonunnsyiy P OpHIAUG)
{qw/3i) ¢ [ourxo)pe
osmd ug dN 079 dN aN »IN 519 § /3 gog> 3p OPINT)
o5 ud (42 TL Tt L 43 €L 9'L-89 gd
arusosafedo auosoedo Squaosojedo ajuadsopedo 2puaasaedo aquzosajedo
A 0oznoueyq A 02zZnoue]q A oszaouejq A ooznoueyg K oonouelq - A ooznouw)q
squouwreafy aquaureraBy auswesasy SqusureIaSi auamEeIadiy ooureaggy | “Swwedsaedo A odznoueg
osms ug opinbr opmnbr] opinbi] opibry opmbry oprubi] ANuaureIaFy opmby 0303dsy
¥Z 81 (4! 6 9 € oL
ugydase ap o) eqQInag
(s3saw) opeyRRY
LOSSTSV . 9)0] 3P DINRU “I[qEPIXOU] 0JIDE 3P spuandidaa
03 Do €F Do S+ ¥ EPEU3IIBUIE AN&NMNEN‘V 0_.&5_5 IO/ T/SNISNYIESSEIA /A vdad ] vaed PEPI[IYE]SI 2P OI1PN]SI 2P SOpeINsay 41 B[qdel. .
PEPI[IqE)Ss3 3p 5618 (epeAIIFEI ‘OPEUOIIILA] UOLAIA) AJUIEAEI)I) [BALISHUE BUNIE A
£LSTE BiIIRg

———

ANDISE,] JOUBS

CHICA

3

APCDERADA
SANOF! PAST&H s A

HOXANA

DIREGT

\






Sanofi Pasteur Seccifn 3.2.
Vacuna antigripal tetravalente {virién fraccionado, inactivada) Datos de estabiiidn

3.12 Resultados del estudio de estabilidad en condiciones aceleradas de almacenamie
(30 dias a +25°C £ 2 °C)

Los resultados de estabilidad obtenidos para los lotes de DS almacenados en recipientes de acero
inoxidable en condiciones aceleradas de almacenamiento (+25 °C + 2 °C durante 30 dias) para las
cepas A/California/7/2009 (NYMC X-179A) (HIN1), A/Texas/50/2012 (NYMC X-223A)
(H3N2), B/Brisbane/60/2008 (linaje Victoria) y B/Massachusetts/2/2012 (linaje Yamagata) se
presentan desde la Tabla 15 hasta la Tabla 18.

RA_0920515 Informacion confidencial/propietaria
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Sanofi Pasteur
Vacuna antigripal tetravalente (virién fraccionado, inactivada)

3.2 Resultados del estudio de estabilidad para los lotes almacenados en recipientes
de polipropileno

3.2.1  Resultados del estudio de estabilidad en condiciones de almacenamiento de tiempo
real/temperatura real
(24 meses a +5°C £ 3 °C)

Los resultados de estabilidad obtenidos pata los lotes de DS almacenados en condiciones de
almacenamiento de tiempo real/temperatura real (a +5 °C £ 3 °C durante 24 meses) en recipientes
de polipropileno se presentan en las tablas siguientes:

o Tabla 19 y Tabla 20 para los lotes de DS FA491832 y FA491837, cepa A/California/7/2009
(NYMC X-179A) (HIN1) después de 24 meses de almacenamiento;

s Tabla 21 para el lote de DS FA516286, cepa A/California/7/2009 (NYMC X-1794) (HIN1)
después de 18 meses de aimacenamiento;

o Tabla22 y Tabla 23 para los lotes de DS FA493954 y FA495333, cepa A/Texas/50/2012
(INYMC X-223A) (H3NZ) después de 24 meses de almacenamiento;

o Tabla 24 para el lote de DS FA513975, cepa A/Texas/50/2012 (NYMC X-223A) (H3N2)
después de 18 meses de almacenamiento ;

o Tabla 25 y Tabla 26 para los lotes de DS FA495974 y FA495977, cepa E/Br1sbane/60/2008
(linaje Victoria) después de 24 meses de almacenatnietito,

s Tabla 27 para ¢l lote de DS FA518528, cepa B/Br1sbane/60/2008 (linaje Victoria) después de
18 meses de almacenamiento;

¢ Tabla 28 y Tabla 29 para los lotes de DS FA492930 y FA492931, cepa
B/Massachusetts/2/2012 (linaje Yamagata) despuds de 24 meses de almacenamiento;

¢ Tabla 30 para el lote de DS FA525567, cepa BMassachusetts/Z/ZOlZ (linaje Yamagata)
después de 18 meses de almacenamiento.
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