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5C. Prueba luego de 18 meses J )
Los resuftados son calibrados al Lote de Estdndar de Referencia 0501130. Cada X" representa un resu\ﬂ d’@{u By ﬁf”h}’
TER B

replicacio individual. Cada simboio sélido reprasenta ef resultedo reportade (media geoméirica) para un fiempo dado e
Los tiempos programados fueron 2 0y 18 meses.
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* Cada vial replicado fua obtenido de la condigion de almacenamlanto de estabilidad y se mantuvo de 0 & 20 meses
a-70°C antes de su evaluacién,

8.3.2.1.2 Aimacenamiento entre 2y 8°C
Los datos de titulacion de Infectividad de Varicela (potencia) de los estudios de 2 a 8°C se
proveen de la figura 2.3.P.8-v0211-refr6 a la figura 2.3.P.8-v0211-refr:19.
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replicado individual, Cada simbolo sélide representa el resultado reportade (media geométrica) para un tiempo dado.
Los tiempos programados fueron a 0, 3, €y 12 meses.
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“ Cada vial replicado fue obtenido de la condicidn de almacenamiento de estabilidad y se mantuvo de 0 a 13 meses
a-70°C antes de su evaluacion,
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Figura 2.3.P.8-v0211-refr:7: Titulacion de infectividad de Varicela del lote de estakjli
formal 2005 (V211HLS007D001) versus Tiempo de almacenamiento entre 2 y 8°C.

Los resultados son caliorades al Lote de Estindar de Referencia 0501130, Cada "X" representa un resutado
repiicado individual. Cada simbolo sélido representa el resultado reportade {media geomé‘trica) para un tiempo dado.
Los tiempos programados fueren a 0, 3, 6y 12 meses.
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® Cada vial replicado fue obtenido de la condicién de almacenamiento de estabilidad y se mantuvo de 0 a 12 meses
a-70°C antes de su evaluacion.

WERCK SHARE & DOHME [ARGENTINA) INC
Dr. ALFREDO WILKINSON
Direstor Medico
Apoderado







Lo

Reastricied

R 9;::-.««.,;?/3 j; Ts
Figura 2.3.P.8-v0211-refr:8: Titulacién de Infectividad de Varicela del lote de estabﬂ&é& é}g g 3

formal 2005 (V211HLS007D002) versus Tiempo de almacenamiento entre 2y 8°C.

...... ?
‘«i—lg[-r"' %ﬁ.‘

Los resultados son calibrados al Lote de Estandar de Referencia 0501130. Cada "X’ representa un resuitado

replicado individual. Cada simbole sdlido representa el resuitado reportade (media geométrica) para un tiempo dado. |

QMERCK SHARP & DOHME Argentina Inc.

Los liempos programados fueron a 0, 3, 6y 12 meses.
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* Cada vial replicado fue obtenido de la condicion de almacenamiento de establiidad y se mantuvo de 0 2 13 meses
a-70°C antes de su evaluacidn,
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Figura 2.3.P.8-v0211-refr:9: Titulacion de Infectividad de ,Varicela del lote de Desarro o((gye/
/
Clinico 2004 (V211HLS006D002) versus Tiempo de almacenamiento entre 2 y 8°C. %&-;%f/
e

Los resuttados son calibrados al Lote de Estandar de Referencia 0501130. Cada X" representa un resuitado

replicado individual, Cada simbolo sélido representa el resultado reportado (media geométrica) para un tiempo dado.
Los tiempos programados fuerona 0, 3, 6, 9y 12 meses.
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# Cada vial replicado fue obtenido de la condicién de almacenamiento de estabilidad y & mantuvo de 0 a 2 meses &
-70°C antes de sU evaluacién,
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Figura 2.3.P.8-v0211-refr:10: Titulacion de infectividad de Varicela del iote de estabilidad @ C’;) jf \
/
/

escala laboratorio DLK-38 versus Tiempo de almacenamiento entre 2y 8°C,

10A Prueba luego de 12 meses

Los resultados son calibrados al Lote de Esténdar de Referencia 0501130, Cada “X" representa un resultado
replicado individual, Cada simbolo sélido representa el resultado reportado {media geométrica) para un tiermpo dade,
Los tiempos programados fueron a 0, 6 y 12 meses.
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% Cada vial replicado fue obtenido de la condicién de almacenamientc de estabilidad y se mantuvo de 0 a 14 meses
a -70°C antes de su evaluacién.

WMERCK SHARP & DOHME (ARGENTINA] INC
Dr. ALFREDO WILKINSON
thrector Medico
Apodaratio







Rastricted
R €2 Confidentia)l

QMERCK SHARP & DOHME Argentina Inc. | Rewited access,

10B. Prueba luego de 18 meses

* Los resultados son calibrados al Lote de Estandar de Referencia 0501130, Cada *X" represenia un resultad
replicado individuai, Cada simbole sélide representa el resultado reportado (media geométrica) para un tiempo dado.
Los tiempos programados fueron a 0 y 18 mesés.
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# Cada vial replicado fue obtenido de ia condicién de almacenamiento de estabilidad y se mantuve de 0 a 20 meses
a-70°C antes de su evaluacién.
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Figura 2.3.P.8-v0211-refr:11: Titulacién de Infectividad de Varicela del lote de estabilidad {

escala laboratorio DLK-39 versus Tiempo de almacenamiento entre 2y 8°C.

5

11A Prueba luego de 12 meses

Los resultados son calibrados al Lote de Estandar de Referencia 0501130. Cada "X" representa un resultado
replicado indlvidual, Cada simbolo sélido representa el resultado reportado {media geométrica) para un tiempo dado.
Log tiempos programados fugrona 0, 6y 12 meses.
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# Cada vial replicado fue obtenido de la condicién de almacenamiento de estabilidad y se mantuvo de 0 a 14 meses
a-70°C antes de su evaluacion,

/

MERCK SHARP 8 DOMME (ARGENTINA] INC
De ALFREDO WILKINSON
Divactor Madi::
Apoderadt







Rastricted
€ Confidential

GMERCK SHARP & DOHME Argentina Inc. R Buited access |

11B. Prueba luego de 18 meses

Los resultados son calibrados al Lote de Estandar de Referencia 0501130, Cada "X’ representa un resultado
replicado individual. Cada simbolo sélido representa el resultado reportado (media geométrica} para un tiempo dado.
Los tiempos programados fueren a 0y 18 mesas, | :
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% Cada vial replicado fue obtenide de la condicion de almacenamiento de estabilidad y se mantuve de G a 20 meses
a-70°C antes de su evaluacion.
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Figura 2.3.P.8-v0211-refr:12: Titulacién de Infectividad de Varicela del lote de estabili

esca_la laboratorio DLK-47A versus Tiempo de almacenamiento entre 2y 8°C. \"*’*

Los resultados son calibrados al Lote de Estandar de Referencia 0501130, Cada "X" representa un resultado
replicado individual. Cada simbolo sélido representa el resultado reportade (media geométrica) para un tiempo dado.
Los tiempos programados fueron a 0, 3, 9y 12 meses.
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“ Cada vial replicado fus obtenido de la condicién de aimacenamiento ¢le estabilidad y se mantuve de 0 a 16 meses
& -70°C antes de su evaluacion,
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Figura 2.3.P.8-v0211-refr:13: Titulacion de Infectividad de Varicela del lote de estabilidad

escala laboratorio DLK-47B versus Tiempo de almacenamiento entre 2y 8°C,
Los resultados son calibrados al Lote de Estdndar de Referencia 0501130. Cada “X” representa un resultado
replicado individual. Cada sfmbolo sélide representa el resultado reportado {media geométrica) para un tiempo dado.

Los tiempos programacdes fueron a 0, 3, 9y 12 meses.
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“ Cada vial replicado fue obtenido de la condicién de almacenamiento de estabilidad y se mantuvo de 0.a 15 meses

a -70°C antes de su evaluacion.
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escala laboratorio DLK-47D versus Tiempo de almacenamiento entre 2y 8°C.

Los resultados son calibrados al Lote de Estandar de Referencia 0501130, Cada "X representa un resultado
replicado individual. Cada simbolo sélido representa el resultado reportado (media geométrica) para un tiempo dado.
Los tiempos programados fueron a 0, 3, 9y 12 meses.
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® Cada vial replicado fus obtenido ¢e la condicion da almacenamiento de estabilidad y se mantuvo de 0 a 16 meses
a -70°C antes de su evaluacion.
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Figura 2.3.P.8-v0211-refr:15: Titulacion de Infectividad de Varicela del lote de establhda\g /ff

e °.t r*a
escala laboratorio DLK-47E versus Tiempo de almacenamiento entre 2y 8°C.

Los resultados son calibrados al Lote de Estandar de Referencia 0501130, Cada “X” representa un resultado
replicado individual. Cada simbolo sélido representa ef resuitado reportade (media geometrica) para un tiempo dado.
Los tiempos programados fueron a 0, 3, 9y 12 meses,
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* Cada vial replicado fue obtenido de la condicidn de almacenamiento de estabilidad y se mantuvo de 0 a 15 meses
a-70°C antes de su evaluacién, '
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Figura 2.3.P.8-v0211-refr:16: Titulacion de Infectividad de Varicela del lote de estabilidad é \b(&}é; /) /
escala laboratorio DMW-Z16 versus Tiempo de almacenamiento entre 2 y 8°C.
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16A Prueba luego de 4.5 meses

Los resultados son calibrados al Lote de Estandar de Referencia 0501130. Cada “X" representa un resultado
replicado individual. Cada simbolo sélido representa el resultado reportado (media geométrica) para un tiempo dado.
Los tiempos programados fueron a 0, 1, 3y 4.5 meses.
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* Cada vial replicado fue obtenido de la condicidn de almacenamiento de estabilidad y se mantuvo de 0 a 6 meses a
-70°C antes de su evaluacién,
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16B. Prueba luego de 6 meses i

Los resultados son calibrados al Lote de Estdndar de Referencia 0501130, Cada X’ representa un resultado
replicado individual. Cada simbolo sélido representa &l resultado reportado (media geométrica) para un tiempo dado.
Los tiempos programados fueron a 0y 6 meses.
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? Cada vial replicado fue obtenido de Ja condicion de almacenamiento de estabifidad y se mantuvo de 0 a7 meses a
-70°C antes de su evaluagion.
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16C. Prueba luego de 6 meses :
Los resultados son calibrados al Lote de Estandar de Referencia 0501130. Cada "X” representa un resultado ™ #
replicado individual. Cada tridngulo abierto representa una muestra de replicado "Tiempo Cero” que fue ensayada a

lo large de muestras de 9 y 12 meses (figuras 16C y 16D). Cada simbolo sdlido representa el resuitadc reportado
(media geométrica) para un fiempo dado. Los tiempos programados fueron a 0y 9 meses.
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* Cada vial replicado fue obtenido de la condicién de almacenamiento de estabilidad y se mantuvo de 0 a 13 mases
a-70°C antes de su evaluacion.
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16D. Prueba luego de 12 meses

Los resultados son calibrados al Lote de Estdndar de Referencia 0501130. Cada X' representa un resuitado
replicado individual. Cada ¥féngulo ablerto representa una muesta de replicado “Tiempo Cero" que fue ensayada a
o largo de muestras de 9 y 12 meses (figuras 16C y 16D). Cada simbolo sdlido representa el resultado reportado
(media geometrica) para un tiempo dado. Los tiempos programados fuerona 0y 12 meses.
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* Cada vial replicado fue obtenido de la condicion de almacenamiento de estabilidad y se mantuvo de 0 a 13 meses
a-70°C antes de su evaluagion.
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16E. Prueba luego de 18 meses \
Los resultados son calibrados al Lote de Estdndar de Referencia 0501130, Cada “X" representa un resu!tado\\f\i:?qmj;%’:ﬁ/
replicado individual. Cada simbolo sdlido representa el resultado reportado (media geomstrica) para un tiempo dado. —

Los tiempos programados fueron a 0y 18 meses.

DMW.Z18, 2.8°C

1315 A L B ke s WS

X Observad !
13.0 : A ligparies el

128 §
12,0

115
110

108 -~

KX KM W X

104

Variceila Potoncy (In PFWmL)

85

8.0 i

as | TS, . - | g soean ' -

b a 8 9 12 15 18 21 24
Time st Stornge Canditian [Months) *

* Cada vial replicado fue obtenido de la condicion de aimacenamiento de estabilidad y se mantuvo de 0 a 20 meses
a-70°C antes de su evaluacion,
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Figura 2.3.P.8-v0211-refr:17; T|tu|ac:|on de Infectividad de Varicela del lote de estabilidad
escala laboratorio JB-24G versus Tiempe de aimacenamiento entre 2y 8°C.

17A Prueba luego de 6 meses

Los resultados son calibrados al Lote da Estdndar de Referencia 0801130, Cada "X" representa un resuitade
replicadio individual, Cada simbole sdfido reprasenta el resultado reportacio (media geométrica) para un tiempo dado,
Los tiempos programados fueron a 8 y 6 meses.
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* Cada vial replicado fue obtenido de la condicion de aimacenamiento de estabilidad y se mantuvo de 0 a 8 mases &
-70°C antes de su evaluacién. '
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