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Modulo 3, Calidad

3.2.8 PRINCIPIO ACTIVO IPV/NC/AR/9-12

Mezclas monovalentes de la vacuna

antipoliomielitica inactivada,
Bilthoven Biologicals B.V,
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3.2.5.6. Sistema de cierre de envases

Sistema de cierre de envases

Las mezcias monovalentes de la vacuna antipoliomielitica inactivada (VPI) se envasan en

frascos B-20 de vidrio hidrolitico tipo 1, cubiertos con placas de acoplamiente de acero
inoxidable.

La informacion de especificaciones del sistema de cierre del recipiente se incluye en el
apéndice 1.
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3.2.5.6 Container Closure System
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3.2.8.6 Container Closure System
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3.2.5.6 Container Ciosure System
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3.2.5.6 Container Closure System
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10.1.8 Validacion o evaluacion del proceso
(IFA)
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Moadulo 3. Calidad
3.2.8 PRINCIPIO ACTIVO IPV/NC/AR/09-12
Mezclas monovalentes de la vacuna

antipoliomielitica inactivada,
Bilthoven Biologicals B.V.
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3.2.8.2.5. Validacidén o evaluacion del proceso

Indice
1 Evalnacitn de la produccién de mezclas monovalentes de Ia YPI en céfulas Vero a una escala de 1500 litros A

2 Consistencia en fa fabricacién de mezclas monovalentes de fa YPI con células Yero a una escain de 700 litros 3

3 Validacion retrospectiva del proceso de inaciivacion 12
4  Validacién del proceso de purificacion 13
5 Apéndices 14
Apéndice 1: Comparacidn del resumen de resultados analfticos para los lotes producidos con CRM a escalas de 700y
1500 litros b
Apéndice 2: Consistencia en la produccidn de lotes fabricados con CRM a una escala de 700 litroy 17
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3.2.8.2.5. Vaiidacion o evaluacién del proceso

Evaluacidn de la produccidn de mezclas monovalentes de la VPI en células Vero

a una escala de 1500 litros

El informe se incluye en los apéndices de IPVV.3.2.5.2.5:
1PVV.3.2.8.2.5 evaluation of IPV production 1500 1.01.pdf
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