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17B. Prueba luego de 12 meses (DQ;\ gmf

Los resultados son calibrados al Lote de Estandar de Referencia 0501130. Cada “X” representa un resultad0~ 5

replicado individual, Cada simbolo sélido representa el resultado reportado (media geométrica) para un tiempo dado.

Los tiempos programados fueren a 0 y 12 meses.
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* Cada vial replicado fue obtenido de la condicion de almacenamiento de astabilidad y s¢ mantuvo de O a 14 meses
a-70°C antes de su evaluacion.
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17C. Prueba luego de 18 meses

Los resultados son calibrados al Lote de Estdndar de Referencia 0501130. Cada “X" representa un resultac\i\o\‘% o
replicado individual. Cada simholo solido representa el resultado reportado (media geométrica) para un tiempo deado.
Los tiempos programados fueron a 0 y 18 meses.
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? Cada vial replicado fue obtenido de la condiciér: de almacenamiento de estabilidad y se maniuve de 0 a 19 mases
8 -70°C antes de su evaluacién,
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Figura 2.3.P.8-v0211-refr:18: Titulacién de Infectividad de Varicela del jote de estaballdad Q ((;AAQ )
escala laboratorio JB-247A versus Tiempo de almacenamiento entre 2 y 8°C. %@:’“ fg

18A Prueba luego de 12 meses

Los resultados son calfibrados al Lote de Esténdar de Referencia 0501130. Cada *X” u “0” representa un resultado
replicado individual. Las medias geométricas no fueron reportadas para estos puntos, ya que la evaluacién para
cada uno se dividio en dos laboratorios. Los tiempos programados fueron a 0, 3, 6 y 12 meses.
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? Cada viai replicado fue obtenido de fa condicién de almacenamiento da estabilidad y §&¢ mantuvo de 0 a 13 meses
- a-70°C antes de su evaluacion.
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Los resultados son calibrados al Lote de Estdndar de Referencia 0501130, Cada “X" representa un resuitado
replicado individual. Cada simbolo sdlido representa of resultado reportade (media geométrica) para un tiempo dade.
Los tiempos programados fueron a 0y 18 meses. '
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? Cada vial replicado fue obtenido de la condicién de almacenamisnto de astabilidad ¥ s8 mantuvo de 0 a 16 meses
& -70°C antes de su evaluacion,

MERCK SHARP & DOHME [ARGENTINA) INC
Dr. ALFREDO WILKINSON
Director Medica
Apoderado







REN

Rgtcl::tmmﬂnl E’A;‘;“‘M AT
€IMERCK SHARP 8 DOHME Argentina Inc. R ™ e mm\\\\

1
Figura 2.3.P.8-v0211-refr:19: Titulacion de Infectividad de Varicela del lote de establltdad\é w /%
f’x

ha
3

escala laboratorio JB-247B versus Tiempo de almacenamiento entre 2 y 8°C. N g,nﬂ""’g

19A Prueba luego de 12 meses

Los resuttados son calibrados al Lote de Estdndar de Referancla 0561130, Cada X’ u "Q” representa un resultaclo
replicado individual, Las medias geoméiricas no fueron reportadas para estos puntos, ya que la evaluacién para
cada uno se dividié en dos laboratorios. Los tiempos programados fueron a 0, 3, 6 y 12 meses.
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* Cada vial replicado fue obtenido de la condicién de almacenamiento de estabilidad y se mantuvo de 0 a 13 meses
a-70°C antes de su evaluacion.

MERCK 8HARP & DOMME |ARGENTS NAJINC
i ALFREDO WILKINSOM
Drector Medice
Apoderado







i

Raihl:lld '\k ‘,-'t A, T\ :
Confidentia
€IMERCK SHARP & DOHME Argentina Inc. ,,.,,.,,...,4 /gw
19B. Prueba luego de 18 meses \ /;\y

Los resultados son calibrados al Lote de Estandar de Referencia 0501130, Cada "X” representa un result ad\\ {f’/ f

replicado Individual, Cada simbolo s6lido representa &l resultado reportado {media geométrica) para un tiempo dado.
Los tiempos programados fugron a 0 y 18 meses.
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* Cada vlal replicado fue obtenido da la condicidn de almacenamiento de estabifidad y se mantuvo de 0 & 16 meses
a-70°C antes de su evaluacién.

8.3.2.1.3 Aimacenamiento a Temperatura ambiente post-reconstitucion

Los resUmenes de prueba de potencia post-reconstitucion se proveeh de la tabla 2.3.P.8-v0211-
refr:21 a fa tabla 2.3.P.8-v0211-rgfr:25.
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Tabla 2.3.P.8-v0211-refr:21: Resultados de estabilidad de Varicela para el lote \lsle:%\%
estabilidad formal 2004 (V211HLS006D001) almacenado a temperatura ambiente post-

reconstitucion, .
Prueba Orientacion Resultado Resultado luego del Almacenamiento a Temperatura
(Especificacion) del vial Inicial ® ambiente post-reconstitucidn
(h)¢
0.5 2 4t
Luego de 0 meses a almacenamiento entre 2y 8°C
Titulacion de Infectividad de Varicela invertido 48300 49300 36100 25600
(215400 UFB/mL luego de 0.5 h)* Derecho 49600 39800 33600
Luego de 12 meses a aimacenamiento entre 2y 8°C
Titulacién de Infectividad de Varlcela Invertido 34700 37600 NT ¢ NT
(=15400 UFP/mL luego de 0.5 k) Derecho 33900 NT NT
Luego de 24 meses a aimacenamliento entre 2y 8°C _
Titulacién de Infectividad de Varlcela | Invertido TB7E TBT NT NT
(215400 UFP/mL luego de 0.5 h) Deracho TBT Nt N
Luego de 30 meses de almacenamiento (12 meses entre «15 a -25°C, luego 18 meses de 2 a 8°'C)
Titulacién de Infectlvidad de Varlcela Invertido BT TBT NT NT
(215400 UFP/mL luego de 0.5 h) Derecho TET NT NT

“ Los resultados de la titulacion de infectividad de varicsla son medias geométricas de ocho 6 més replicados.
Cada recplicado se callbra con el Lote Estandar de Referencia 0501130,

b Los intervalos de almacenamiento post-reconstitucion a 2 y 4 horas fueron eliminados del protocolo de estabilidad
luego del tiempo inicial (O meses entre 2y 8°C).

° Esta especificacién es aplicable al estudio en cuestion y no refleja la especificacién de potencia pedida para sl
producto a comarciafizar, La especificacion ha variado durante el curso del desarrollo del produc oy es reflejada en
los protocolos da estabilidad individual, UFP = Uridades formadoras de placas. '

4 NT = No evaluado, La prueba no es requerida en este tiempo.

¢ TBT = A ser evaluado.
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Tabla 23P8—v0211-refr 22: Resultados de estabilidad de Varicela para el lote\

~ €3MERCK SHARP & DOHME Argentina Inc.

estabilidad formal 2005 (V211HLSOO?DOO1) almacenado a temperatura ambiente post- '"h"éﬁ*

reconstitucion.
Prueba - Orlentacion Resuitado Resultado luego del Aimacenamiento a Temperatura
(Especificacién) del vial Inicial ® amblente post-reconstitucién
(h)°
0.5 9t ' 4°
Luego de 0 meses a almacenamiento entre 2y 8°C
Titulacién de Infectividad de Varicela Invertido 61800 58700 432007 35100
(= 26500 UFP/mL luego de 0.5 h) © Derecho 63300 42000 27000
Luego de 12 meses a almacenamiento entre 2y 8°C
Titulacidn de Infectividad de Varicela Invertido 45800 51800 NT ¢ NT
(= 26500 UFP/mL luego de 0.5 h) Berecho 34800 i NT
I Luego de 24 meses 4 almacenamiento entra 2 y 8°C '
Titulacion de Infectividad de Varicela |  Invartido TBTE TET NT NT
(226500 UFP/mL luego de 0.5 h) Derecho TBT NT TNT
Luego de 30 meses de almacenamiento (12 meses entre +15 a -25°C, uego 18 meses de 2 2 8°C)
Titulacién de Infectividad de Varicela Invertido BT TBT NT NT
(226500 UFP/mL luego de 0.5 hy Derecha TBT NT TNT

" Los resultados de la titulacién de infectividad de varicela son medias geométricas de ocho o més replicados,
Cada recplicado se calibra con el Lote Esténdar de Referencia 0501130,

® Los intervalos de almacenamiento past-reconstitucion a 2 y 4 horas fueron eliminados del protocole de estabilidad
luego del tlempo inicial (0 meses entre 2y 8°C),

° Esta especificacién es aplicable al estudio en cuestion y no refleja la especificacién de potencia pedida para el
producto a comercializar, La especificacion ha varlado durante el curso del desarrollo del producto v es refiejada en
los protocolos de estabilidad individual. UFP = Unidades formadoras de placas.

4 NT = No evaluado. La ptueba no es requerida en este tiempo.

° TBT = A ser evaluado,

! Bl resultado es la media geométrica de 7 replicados valides.
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Tabla 2.3.P.8-v0211-refr:23: Resultados de estabilidad de Varicela para el iote de: ; : 1_)
estabilidad formal 2005 (V211HLS007D001) almacenado a temperatura ambiente post— \ '
reconstitucion.
Prueba Orientac¢ién . Resultado Resultado luego del Almacenamiento a Temperatura
(Especificacién) - del vial Inicial @ amblente post-reconstitucién
(h)*
0.5 ' gt 4t
Luego de 0 meses a almacenamiento entre 2y 8°C
Titulacién de Infectividad de Varicela invertido 118000 127000 105000 61400
(240000 UFP/mL luego de 0.5 1) © Derecho 141000 87500 77700
Luego de 12 meses a almacenamiento entre 2y 8°C
Titulacion de Infectividad de Varicela Invertide 89300 101000 NT ¢ NT
(= 40000 UFP/mL luego de 0.5 h) Beracho 57800 N T
1 Luego de 24 meses a aimacenamiento entre 2y 8°C
Titulacién de [nfectividad de Varicela Invertido TBTE TBT NT NT
(240000 UFP/mL luago de 0.5 h) Deracho 8T NT NT
Luego de 30 meses de almacenamiento (12 meses entre -15 a-25°C, luego 16 meses de 2 a 8°C)
Titulaclon de Infectividad de Varicela Invertide TBTE TBT NT NT
{2 40000 UFP/mL luago de 0.5 h) Derecho TBT NT NT

% Los resultacios de la titulacién de infectividad de varicela son medias geométricas de ocho o mds replicados.
Cada recplicado se calibra con el Lote Estéandar de Referencia 0501130,

® Los intervalos de almacenamiento post-reconstitucion a 2 y 4 horas fueron eliminados ds! protocoio de estabilidad
iuego del thempo inicial {0 mases entre 2 y 8°C).

¢ Esta especificacion es aplicable al estudio en cuestién y no refleja la especificacion de potencia pedida para
producta a comercializar. La especificacion ha variado durante el curso dei desarrollo del producio y es reflejada en
los protocolos de estabilidad individual. UFP = Unidades formadoras de placas.

¢ NT = No evaluado. La prueba no es requerida en este tiempo.
¢ TBT = A ser evajuado.

/B resultado es la media geométrica de 7 replicados vélidos.
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Tabla 2.3.P.8-v0211-refr:24: Resultados de estabilidad de Varicela para el lote de fngenieriai\
2005 (ENG055000012) almacenado a temperatura ambiente post-reconstitucién. '

i

Prueba Orientacién | Resultado luego del Almacenamiento a Temperatura
(Especificacion) de! vial ambiente post-reconstitucién
(h)*
Resultado 0.8
Inicial ©
Luego de 0 meses a almacenamiento eritre 2y 8°C
Titulacién de Infectividad de Varicela | Inverid 102000 174000
(No s6 especificd Limite; UFP/mL)® Derecho 115000
Luego de 12 meses a almacenamiento entre 2y 8°C
“Titulacién de Infactividad de Varicela | Inverido BT BT
(No se especificd Limite; UFP/mL) Deracho BT
Luege de 24 meses a almacenamiento entre 2 y 8°C
[ Titulacin de Infectividad de Varicela | Invertido — TBT
{No se espéciﬁod Limite; UFP/mL) Derecho TBT

“ Los resultados e la titulacién de Infectividad de varicela son medias geométricas de oche 0 mas replicados.
Cada recplicado se calibra con el Lote Estdndar de Referencia 0501130,

b Esta especificacion es aplicable al estudio en cuestion y no refleja la especificacidn de potencia pedidé para sl
producto a comercializar, La especificacion ha varlado durante el curso del desarrollo del producto y es refiejada er
los protocolos de estabilidad individual. UFP = Unidades formadoras de placas.

° TBT = A ser evaluado.
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Tabla 2.3.P.8-v0211-refr:25: Resultados de estabilidad de Varicela para el lote de i mgemerla
2005 (ENG055000013) almacenado a temperatura ambiente post-reconstitucion. k

Prueba Orlentacién | Resultado luego del Aimacenamiento a Temperatura
(Especificacién) del vial ambiente post-reconstitucion
*
Resultado 0.5
Iniciat
Luego de 0 meses a almacenamiento entre 2y 8°C
[ Titulacién de Infectividad de Varicela | Inverido 88100 96700
(No se especifid Limite; UFP/mL)? - | Derecho 76800
Luego de 12 meses a almacenamiento entre 2y 8°C
Thtulaclén de Infectividad de Varicela | Invertido BT ¢ TBT
(No s espacifics Limite; UFP/mL) Derecho T TBT
Luego de 24 meses a almacenamiento entre 2y 8°C
Titulacién de infectividad de Varicela | Inverido p— TBT
(No 58 aspacificd Limite; UFP/mL) Deracho BT

® Los resultados de la titulacién de infectividad de varicela son medias geométricas de ocho 6 més replicados, 7
Cada recplicado se calibra con ¢l Lote Estdndar de Referencia 0501130,

b Esta especificacion es aplicable al estudio en cuestion y no refleja a especificacion de potencia pedida para el
producto a comercializar, La especificacion ha variado durante el curso del desarrollo del producto v es reflejacia en
los protocolos de estabifidad individual, UFP = Unidades formadoras de placas.

¢ TBT = A ser evaluado.

8.3.2.1.4 Almacenamiento entre 13 y 17°
Los datos de la titulacion de infectividad de varicela (potencia) de los estudios entre 13y 17°Cse
presentan desde la Figura 2.3.P.8~v0211-refr: 20 a la Figura 2.3.P.8-v0211-refr: 28.

MERCK SHARP & DOHME TARGENTINA}INC
Dr. ALFREDQ WILKINSOM
Dwwector Medice

Apoderado







Ly
Restricted
R e Confidential

€IMERCK SHARP & DOHME Argentina Inc. s eces A

Figura 2.3.P.8-v0211-refr:20: Titulacién de Infectividad de Varicela del Lote de estabmdad @

- Formal 2004 (V211HLS006D001) versus Tiempo de Almacenamiento entre 13 y17°C :\ -*;fm/
SHgall

 Los resultados son calibrados al Lote de Estdndar de Referencia 0501130. Cada “X’ representa un resultado
replicado individual. Cada simbolo sélido representa el resultado reportado (media geomeétrica) para un tiempe dado.
Los tiempos programados fueron a 0, 0.25, 0.5, 1 y 2 dlas.

V211HLS008D001, 15°C

13, . - i
3.8 }
% Observed !
130 # Hepored msuk i
125 |
- l
£ 120
£ N
£ 115 . » 1
P % j
5 11,0 E % g % i
g - ¥
% 10,5 b .
: < .
£ 100% X
5 w
9.5 | " x
9.0 t
8.5 — . . . .
o 12 24 36 48 &0

Time &t Storage Condition (Hours)*

“ Cada vial replicado fue obtenido de la condicién de almacenamiento de estabilidad y 5¢ mantuve de 0 a 2 meses a
-70°C antes de su evaluacién, '
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Figura 2.3.P.8-v0211-refr:21: Titulacién de Infectividad de Varicela del Lote de estabilidéd(

Formal 2005 (V211HLS007D001) versus Tiempo de Almacenamiento entre 13y 17°C

Los resultados son calibrados al Lote de Estdndar de Referencia 0501130, Cada “X" representa un resultado

replicado individual. Cada simbole sclido representa el resultado reportado (media geométrica) para un tiempo dado.
Los tiempos programados fueron a 0, 0.25, 0.5, 1y 2 dias.
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* Cada vial replicado fus obtenido de la condicién de almacenamiento de estabilidad y se mantuve de © a 2 meses'a
~70°C antes de su evaluacion.
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Figura 2.3.P.8-v0211-refr:22: Titulacién de infectividad de Varicela del Lote de estabnluJ d \ \}
Formal 2005 (V211 HLS007D002) versus Tiempo de Almacenamiento entre 13y 17°C "\ \ji"' /{55-’!!
Los resultados son calibrados al Lote de Esténdar de Referencia 0501130, Cada "X’ representa un resultad\\h-nwf,-é;a-;-' |
replicado individua!, Cada simbolo sélido representa ef resultado repartado (media geométrica) para un tiempo dado,

Los tiempos programados fueron & 0, 0.25, 0.5, 1 y 2 dias.
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# Cada vial replicado fue obtenido ds fa condicién de aimacenamiento de estabilidad ¥ 88 mantuvo de 0 a 2 meses a
-70°C antes de su evaluacién,
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Figura 2.3.P.8-v0211-refr:23: Titulacion de Infectividad de Varicela del Lote de Estabilictn( @M \
o/
a escala laboratorio (DLK-44A) versus Tiempo de Almacenamiento entre 13y 17°C \\%}W,ﬂ.ﬂ./,ﬁﬁ%}f’f

Los resultados son calibrados al Lote de Estdndar de Referencia 0501130. Cada “X” representa un resultade
replicado individual. Cada simbolo sdlido representa el resultado reportado (media geométrica) para un tiempo dado.
Los tiempos programados fueron a 0, 0.25, 0.5, 1, 3y 7 dias.
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“ Cada vial replicado fue obtenido de la condicién de almacenamientc de estabilidad y se mantuve de G a 2 meses a
-70°C antes de su evaluagion.
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a escala laboratorio (DLK-44B) versus Tiempo de Almacenamiento entre 13y 17°C

1.os resultados son calibrados al Lote de Estandar de Referencia 050113C. Cada "X" reprasenta un resultade
replicado individual. Cada simbolo sélido representa el resultado reportado (media geométrica) para un tiempo dado.
Los tiempos programados fueron a 0, 0.25, 0.5, 1, 3 y 7 dias.
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“ Cada vial replicado fue obtenido de la condicion de almacenamiento de estabilidad y se mantuvo de 0 a 2 meses a

-70°C antes de su evaluacion.
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Figura 2.3.P.8-v0211-refr:25: Titulacién de Infectividad de Varicela del Lote de Establlldad\\{\\
o
a escala laboratorio (DLK-47A) versus Tiempo de Almacenamiento entre 13y 17°C N

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 dade.
Los tiempos programados fueron a 0, 0.25, 0.5, 1, 3y 7 dias.
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* Cada vial replicado fue obtenido de ia condicion de aimacenamiento de estabilidad y se mantuvo de 0 & 4 meses a

-70°C antes de su evaiuacion.
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Figura 2.3.P.8-v0211-refr:26: Titulacidn de Infectividad de Varicela dei Lote de Estabilida

a escala laboratorio (DLK-47B) versus Tiempo de Almacenamiento entre 13y 17°C

Los resultados son calibrados al Lote de Estandar de Referencia 0501130, Cada "X” representa un resultado
replicado individual. Cada simbolo sélide representa el resultado reportado (media geométrica) para un tiempo dado.
Los tiempos programados fueron a 0, 0.25, 0.5, 1, 3 y 7 dias.
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“ Cada vial replicado fue obtenido de la condicién de almacenamiento de estabilidad y se mantuvo de 0 a 5 meses a

-70°C antes de su evaluacién.
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Figura 2.3.P.8-v0211-refr;27: Titulacion de Infectividad de Varicela del Lote de Estabmdaﬂ\ /
P

a escala laboratorio (DLK-47D) versus Tiempo de Almacenamiento entre 13y 17°C Rk s
Los resultados son calibrados al Lote de Estdndar de Referencia 0501130, Cada "X" representa un resultado
replicado individual. Cada simbolo sélido representa el resultado reportado (media geométrica) para un tismpo dade.

Los tiempos programacdos fueron a 0, 0.25, 0.5, 1, 3y 7 dias.
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% Cada vial replicado fue obtenide de la condicién de almacenamiento de estabilidad y se mantuvo de 0 a 4 meses a
-70°C antes de su ¢valuacion,
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Figura 2.3.P.8-v0211-refr:28: Titulacion de Infectividad de Varicela del Lote de Establhdad

a escala laboratorio (DLK-47E) versus Tiempo de Almacenamiento entre 13y 17°C
Los resultados son calibrados al Lote de Estdndar de Refersncia 0501130. Cada "X" representa un resultaco

‘@\

\‘r

replicado individual, Cada simbolo sdlido representa el resultade reportado (media geométrica) para un tiempe dado.

Los tiempos programados fueron a 0, 0.25, 0.5, 1, 3y 7 dias.
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® Cada vial replicado fue obtenido de la condicion de almacenamiento de estabilidad y se mantuvo de 0.a 5 meses a

-70°C antes de su evaluacidn.

8.3.2.1.5 Almacenamiento entre 18 y 22°C

Los datos de Ia titulacidn de infectividad de Varicela {potencia) de estudios entre 18 y 22°C se

proveen de la figura 2.3.p.8-v0211-refr:29 hasta la figura 2.3.P.8-v0211-refr:34.
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Figura 2.3.P.8-v0211-refr:29; Titulacién de Infectividad de Varicela del Lote de Estabilida

Formal 2004 (V211HLS006D001) versus Tiempo de Almacenamiento entre 18y 22°C

Los resultados son calibrados al Lote de Estandar de Referencia 0501130, Cada X" representa un resultado
replicado individual. Cada simbolo sélido representa el resuitado reportado (media geométrica) para un tiempo dado.
Los tiempos programados fusron a 0, 0.25, 0.5, 1, y 2 dias.
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“ Cada vial replicado fue obtenido de la condicion de aimacenamiento de estabilidad ysemantuvo de 0 a 2 meses a-
-70°C antes de su evaluacion,
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Figura 2.3.P.8-v0211-refr:30: Titulacion de Infectividad de Varicela del Lote de Estabilidad \ -
Formal 2005 (V211HLS007D001) versus Tiempo de Almacenamiento entre 18 y 22°C

Los resultados son calibrados al Lote de Estdndar de Referencia 0501130. Cada “X” representa un resultade
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replicado individual. Cada simbolo sélido representa ef resultado reportado {media geométrica) para un tiempo dado.
Los tiempos programados fueron a 0, 0.25, 0.5, 1, y 2 dias.
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# Cada vial replicado fue obtenido de la condicién de almacenamiento de estabilidad ¥ 88 mantuvo de 0 a 2 meses a
-70°C antes de su evaluagion,
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Figura 2.3.P.8-v0211-refr:31: Titulacidn de Infectividad de Varicela de! Lote de Estabili
Formal 2005 (V211HLS007D002) versus Tiempo de Almacenamiento entre 18 y22°C

Los resultados son calibrados al Lote de Estdndar de Referencia 0501130. Cada “X" representa un resultado
replicado individual. Cada simbolo solido representa el resultado reportado (media geométrica) para un tempo dado.
Los tiempos programacdos fueron a 0, 0.25, 0.5, 1,y 2 dias.
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* Cada vial replicado fue obtenido de la condicion de almacenamiento de estabilidad y $e mantuvo de 0 a 2 meses a
-70°C antes de su evaluagion.
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a escala laboratorio (DLK 51A) versus Tiempo de Aimacenamiento entre 18y 22°C

Los resultados son calibrados al Lote de Estandar de Referencia 0501130, Cada "X representa un resultade
replicado individual, Cada simbolo sélido representa el resultado reportado {media geométrica) para un tiempo dado.
Los tiempos programados fueron a ¢, 0.25, 0.5, 1, 3y 7 dfas.
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® Cada vial replicado fue obtenicio de la condicién de almacenamiento de estabilidag ysemantuvode 0 a1 mesesa
-70°C antes de su evaluacién,
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Figura 2.3.P.8-v0211-refr:33: Titulacidn de Infectlwdad de Varicela del Lote de Estabilid

a escala laboratorio (DLK-51B) versus Tiempo de Almacenamiento entre 18 y 22°C
Los resuitados son calibrados al Lote de Esténdar de Referencia 0501130. Cada "X" representa un resultado

replicado individual. Cada simbolo sdlido representa el resultado reportado (media geométrica) para un tiempo dado.
Los tiempos programados fueron a 0, 0.25, 0.5, 1, 3 y 7 dias.
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“ Cada vial replicado fue obtenido de la condicién de almacenamiento de establidad ysemantuvo de 0 a 1 meses a
-70°C antes de su evaluacidn,
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Figura 2.3.P.8-v0211-refr:34: Titulacién de infectividad de Varicela de! Lote de Estabilidaé=\ii"'(é-e v /

a escala laboratorio (DLK-51C) versus Tiempo de Almacenamiento entre 18 y 22°C SRR

Los resuitados son calibrados al Lote de Estdndar de Referencia 0501130. Cada "X representa un resultado
replicado individual. Cada simbolo sdlido representa el resuiltado reportado (media geométrica) para un tiempo dado.
Los tiempos programados fueron a 0, 0.25, 0.5, 1, 3y 7 difas.
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® Cada vial replicado fue obtenido de la condicién de almacenamiento de estabilidad yse mantuvode 0a 1 mesesa
-70°C antes de su avaluacion,

8.3.2.1.6 Almacenamiento entre 23y 27°C.
Los datos de los estudios la titulacion de infectividad de varicela (potencia) se proveen desde la
figura 2.3,P.8-v0211-refr:35 hasta la figura 2.3.P.8-v0211-refr:44.
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Figura 2.3.P.8-v0211-refr:35: Titulacién de Infectividad de Varicela del Lote de Estabilidd
Formal 2004 (V211HLS006D001) versus Tiempo de Almacenamiento entre 23 y27°C.
Los resultados son calibrados al Lote de Estandar de Referencia 0501130. Cada “X" representa un resultado

replicado individual. Cada simbolo séiido representa el resultado reportado (media geométrica) para un tiempo dado,
Los tiempos programados fueron a 0 y 18 horas
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* Cada vial replicado fue obtenido de la condicién de aimacenamiento de estabilidad y $e mantuvo de 0 a 2 meses a
-70°C antes de su evaluacién.
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