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Tabla 33
Resumen de los ensayos para los productos acuosos finales y los graneles de
productos monovalentes adsorbidos del tipo 16 para los lotes 2096668 y 2100630

Ensayo Muestra | Procedimiento Criterios de Resultados
aceptacion 2096668 2100630
Concentracion de PA$19.60320 :
proteinas PAF PC 9110.768 2640 yg/ml 975 yug/mi 841 pgimi
Pureza PAF PC 9110.787 =00% >09% >99%
Monémero da L1 PAF | PCO110.767 275% >02% >89%
Esterilidad PMAG PG 8110,001 Sin crecimisnto | Sin oreclmiento | Sin crecimienio
Endotoxina PMAG PC 9110.678 210 UE/mp <10 UE/m| <5 UE/mi
Grado de adsorcién PMAG PA 919.4057 290% »09% >09%
Punto de -1.26 2 ~0.96 o R
congelacion PMAG PEQ 224-384X oG - =1.15°C - -1,15°C
Aluminio PMAG PG 9110.659 0.35-0.62 mg/ml 0.46 mg/ml 0.41 mg/mi
pH PMAG PEQ 224-388 5.7-6.7 6.2 8.2
Potencia relativa in 2192 . .
vitro PMAG PA 919.4056 unidades/ml 330 unidades/ml | 327 unidades/ml

PAF: producto actioso final; PMAG: graneles de producto monovalente adsorbido; PA:
procedimiento analitico; PC procedimiento de control; PEO: procedimiento estandar de

operacion.
* UE: unidades de endotoxina _
_ Tabla 34
Resumen de los ensayos para los productos acuosos finales y los graneles de

productos monovalentes adsorbidos del tipo 16 para el lote 2100996

Ensayo Muestra Procedimisnto Criterios de aceptacidn Resultados
Concentracion de PAF PG 9110.768 2640 ugfmi 97% po/ml
proteinas
Pureza PAF PC 9110.767 205% >99%
Monémero de L1 intacto PAF PC 9110.787 280% >02%
Esterilidad PMAG PC $110.001 Sin crecimisnto Sin crecimiento
Endotexina PMAG PC 9110.678 =10 UE/mP <5 UE/m
Grado de adsorcién PMAG PA 919.4057 290% >89%
Punio de congelacion PMAG PEQ 224-384X ~1.28 a-0.96 °C ~1.14°C
Aluminio PMAG PC 9110.6992 0.35-0.62 mg/ml 0.41 mg/mi
pH PMAG PEQ 224-308 5.7-6.7 8.2
Potencia refativa in vilro PMAG PA 918.4056 2232 unidadesimi 304 unidades/ml

PAF: producto acuoso final; PMAG! granel de producto monovalente adsorbido; PA:

procedimiento analitico; PC procedimiento de control; PEQ: procedimiento estz‘mdar de
oparacion.

® UE: unidades de endotoxina
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Resumen de los analisis transferidos a la Divisién de Fabricacidn

A Version usada por los Version usada por la
Anglisis laboratorios de Divisién de Fabricacion
Pureza de los cultivos PA 9185022 PC 9110.775
Identidad de el inéculo hudsped PA 819.5055 PC 9110.770
Concentracién de proteinas PA 9196032 PC 9110,768
Porcentaje de monomero intacto PA 919.3029 PC 9110.767
Porcentaje de pureza PA 919.3028 PG 8110,767
Grado de adsorelén PA 919.4057 PC 110,769
Potencia relativa in vitro FA 919.4056 PC 8110.789
. PA: procedimiento analitico; PC: procedimiante de controt.
March Shar & Dobipe (Argontinal fne. ‘
Jose shrong ¢.
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