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3)  CONSISTENCIA DE LA PRODUCCION

Semilla Maestra

Tabla 52 Analisis de Lote para la Semilla Maestra S815P9MS01

Prueba Método de Andlisis Especificacion Resultado
[dentidad Metodos bioguimicos | Positiva Positivo
ldentidad de Antigeno Western Blot Positiva Positivo
Vitalidad o
Métodos microbiolégicos
(Recuento de z 108 CFU/ml 1,0 x 108 CFU/mI
. (Placas de agar)
colonias)
Métodos microbioldgicos , Ausencia de
Pureza Ausencia de contaminantes .
{Placas de agar) contaminantes
Estabilidad

. Métodos microbiolégicos
segregacional del < 10% Km - 1% Km -
(Placas de agar)

plasmido?
y Metodos microbioldgicos Cumple con el estandar
Estabilidad estructural _ Cumple con el
o (Placas de agar)/ (Perfil de fragmento de
def plasmido , estandar
, Electroforesis en gel ADN)
. Cumple con el estandar
Secuencia del o _ y Cumple con el
o Secuenciacion de ADN (Sin mutacién de )
plasmido - estandar
nucledtidos)
, _ Metodos microbiolégicos .
NUmero de copias del Resultados del registro .
o (Placas de agar)/ ) _ 16,0 por bacteria
plasmido , o (ndmero por bacteria)
Meétodos bioguimicos
. Metodos microbioldgicos Cumple con el estandar | Cumple con el
Bacteridfagos

(Placas de agar) (Ausencia de placas liticas) estandar

CFU: Unidad de Formacion de Coionias; Km - : colonias sin plasmido que confiera resistencia a kanamicina
" La estabilidad segregacional del plasmido también se conoce como retencion del plasmido

Semilla de trabajo

Tabla 53 Andlisis de Lote para la Semilla de Trabajo $815P10WS01

Prueba Método de Analisis Especificacion Resuitado
|dentidad Meétodos bioguimicos Positiva Positivo
Identidad de Antigeno Western Blot Positiva Positivo
Vitalidad Métodos microbioldgicos
‘ = 108CFU/mi 4,5 x 108 CFU/m|
(Recuento de colonias) (Placas de agar)
:
AQ fyQy arus Argentfna § A,
NovartisArgenung /. s mi
: Dr. Lucio Jernnci¢ ' Codifécznﬁigmgoﬁ-eﬁeﬁt?nsa
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() NOVARTIS

W

p Metodos microbioldgicos Ausencia de Ausenciade -
ureza
(Placas de agar) contaminantes contaminantes
o Resultados del
i , Métodos microbiolégicos
Nimero de copla del reglstro ,
. (Placas de agar)/ ) 10,0 por bacteria
plasmido , ‘ (namero por
Metodos bicquimicos _
: _ bacteria)

CFU: Unidad de Formacion de Colonias

Granel concentrado

La informacion de elaboracion general para tres lotes del granel concentrado de fa proteina
recombinante de fusién fHbp, utilizados en los ensayos clinicos de la Fase HIl y como lotes de
consistencia de procesos, se proporciona en la Tabla 54 a continuacion. Las pruebas,
especificaciones, y resultados de liberacion para los tres lotes del Granel Concentrado a escala
completa se proporcionan en la Tabla 58.

Tabla 54 Informacion de Elaboracién General de Fase lll/Consistencia para [os Lotes de
Granel Concentrado de proteina recombinante de fusion fHbp

Purificacion/Lotes de Granel Concentrado

Lote No. Fecha de Elaboracion Tamafio del Lote (Litros)
36438806 31-Mar-2007 83,6
36438807 04-Abr-2007 59,9
36438808 08-Abr-2007 62,4

La informacién de elaboracion general para dos lotes recientes del granel concentrado de la proteina
recombinante de fusion fHbp se proporciona en la Tabla 55 mas abajo. Las pruebas, especificaciones
y ios resultados de la liberacion para los dos lotes del granel concentrado a escala completa se
proporcionan en la Tabla 57.

Tabia 55 Informacién de Elaboracién General para los Lotes de Grane! Concentrado de la
proteina recombinante de fusion fHbp elaborados en 2012
Purificacion/Lotes del Granel Congentrado
Lote No. Fecha de Elaboracion Tamafio del Lote (Litros)
B169253 26-Nov-2012 54,6
B169254 30-Nov-2012 54,4

/)
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