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6) CONSISTENCIA DE LA PRODUCCION

Cuatro lotes, tres lotes a escala completa (X38D27N1, X38D28N1, y 0901010) y un lote a escala
pequefia (X38D20N1) se utilizaron en los Ensayos Clinicos de Fase Ili; todos los lotes, con la
excepcion del Lot 090101, también sirvieron como lotes de validacion de proceso. El lote X38D26N2,
elaborado como un lote a escala pequefia, también sirvié como un lote de validacion de proceso. La
Informacion general de elaboracién para estos lotes de vacuna se proporciona en la Tabla 49 a
continuacién. Las pruebas, especificaciones, y resultados de liberacién para los lotes de producto
lienado se proporcionan en [a Tabla 50.

Tabla 49 Informacion General de Elaboracion
j Tamafio del | Numero de

NuT::: de F :rﬁslaagieén Uso Granel Jeringas
Formulado llenadas

X38D26N2 08 de Nggi(;mbre de Validacién de proceso 171 21700

' - Fase lll (V72P10, VT2P13,
xagorn | 09 e Nowembre de | y70p12pvaidacion de 30,556 | 54771
proceso
. Fase IIl (V72P13, V72P12E1,
xaaDagny | 14 e Nowemre de 75131y Vaiigacien de 30,556 | 53073
- proceso '
22 de Noviembre de | Fase Il (V72P13)/Validacion
X38D29N1 5007 de proceso 19,656 | 21281
090101 20 de Abril de 2009 | Fase Il (V72P13E2) 39,536 | 56485
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