sanofi pasteur Seccion 3.2.8.2.3
Vacuna contra la tos ferina, acelular, de dos componentes (FHA-PTxd) Lista y contriol de materias primas

6 Especificaciones internas para los materiales utilizados en la \
elaboracion de los graneles de l1a vacuna contra la tos ferina, acelular,
de dos componentes

Las materias primas controladas con las especificaciones, pruebas y ctiterios de aceptacién
internos se presentan a continuacion (tabla 10 a tabla 18).

Las materias primas de origen animal se presentan en la seccién 3.2.8.2.3 Control de materiales
fuente y de inicio de origen bioldgico

RA,_0302089 Informacién confidencial/propietar
Pagina 13 de 21

A

ROXANAMONTEMILONE  GHRISTIAN DORfP-UES
DIRECTORA TECHICA ; LUERADU
SANNFIDASTRIR 8,4, SANOF PASTELR .4







sanofi pasteur Seccién 3,2.8.2.3
Vacuna contra la tgs ferina, acelular, de dos componentes (FHA-PTxd) Lista y control de materi itt
iy

6.1 Antiespumante

Las especificaciones internas para el antiespumante se presentan en la tabla 10.

Tabla 10: Especificaciones internas para el antiespumante

Pruebas Criterios de aceptacién
Caracteristicas:
- Aspecto Suspension blancuzea
- Solubilidad Agua: miscible
Identificacidn:
Reaccifn de silicatos Positivo
Pruebas:
= Sustancias no volatiles 2226 % pip
- pH 3,0-4,0
B - Metales pesados <35 ppm
- -~ Toxicidad anormal Cumple

6.2 Glutamato de sodio

Las especificaciones internas para el glutamato de sodio se presentan en la tabla 11.

Tabla 11: Especificaciones internas para el glutamato de sodio

Pruebas Criterios de aceptacion

Caracteristicas:

= Aspecto Polvo blanco y eristaling

«  Solubilidad Agua: muy soluble

Alcohol: ligeramente soluble

Identificacién

- Aireaccibn de sodio Cumple

- Bt reaccion de ninhidrina Cumple

- Ci Cromatografia de capa fina Cumple
Pruebas:

- pH 6,7-7,2

- Rotacidn dptica especifica +24,2 a +25,5°

= Pérdida en el secado <0,2%p/p

= Metales pesados < 100 ppm
Contenido total de nitrégeno 6,8 a 8,2% p/p en el producto seco
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sanofi pasteur

Vacuna contra la tos ferina, acelular, de dos componentes (FHA-PTxd)

6.3 Peptona de trigo

Las especificaciones internas para la peptona de trigo se presentan en la tabla 12.

Tabla 12: Especificaciones internas para la peptona de trigo

= Reaccién con sulfato de cobre
= Reaccién con dcido fosfottngstico

Pruebas Criterios de aceptacion
Caracteristicas:
- Aspecto Polvo de color amarilio cremoso
= Solubllidad Agua: soluble
Identificacién:

Aspecto de color violeta/rosado que cambia a azulfvioleta
Formacién de un precipitado

Pruebas:
- Histamina
= Indole
- Pérdida en el secado
- Ceniza sulfatada
- Contaminacién microbiana

<100 pgfg
Ausente

<6,0 % pip

< 10,0 % p/p

<ix10°UFCrg

Ausencia de E. colt y Salmonella

Anilisis:
= Contenido total de nitrégeno

= Contenido de nitrégeno amino

11,0-14,0 % p/p en el producto seco
2,0-5,0 % p/p en el producto seco
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sanofi pasteur

Vacuna contra la tos ferina, acelular, de dos componentes (FHA-PTxd)

Seccion 3.2.5.2.3

6.4 Glutation

Las especificaciones internas para el glutation se presentan en la tabla 13.

Tabla 13: Especificaciones internas para el giutation

Pruebas Criterios de aceptacién

Caracteristicas:

- Aspecto Polvo blanco

- Solubilidad Agua: muy soluble

Aleohol: insoluble

Identificacién:

- A:reaccién de ninhidrina Cumple

= B:reaccién coloreada Cumple

- C:Espectro IR Cumple
Pruebas:

-« Punto de fusion +185°Ca+195°C

- Ceniza sulfatada <2 %plp

= Pérdida por secado <1 %pp

= Metales pesados <20 ppm

Andlisis;
= Contenido total de nitrégeno
«  Contenido de nitrégeno amino
= Contenldo de C(H;#N,048

13,4 % a 14,4 % p/p ¢n el producto seco
4,2 % 2 5,0 % p/p en el producto seco
2 98 % p/p en el producto seco
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sanofi pasteur

Vacuna contra la tos ferina, acelular, de dos componentes (FHA-PTxd)

Seccmn’é),r

6.5 Solucién de hidroxido de sodio al 30 %

Las especificaciones internas para la solucién de hidréxido de sodio al 30 % se presentan en la

tabla 14,

Tabla 14: Especificaciones internas para la solucién de hidréxido de sodio al 30 %

- A:pH de una solucién acuosa al 0,01 % (p/v)
- B: reaccién de sodio

Pruebas Criterios de aceptacién
Caracteristicas:
- Aspecto Liquido ligeramente viscoso, casi incoloro
-~ Solubilidad Agua: muy soluble
Alecohol: libremente soluble
Identificacién:

No menor que 11,0
Positivo

-~ Carbonatos calculados como Na2CO3

Pruebas:
- Aspecto de la solucién §% Transparente, incoloro
- Hierro <4 ug/mlL
- Densidad relativa Aproximadamente I,_33
- Carbonatos <1,0%piv
«  Cloruros <20 pg/ml/miL
- Nitratos <1 pg/ml/mL
- Sulfatos <20 pg/ml/mL
- Metales pesados <8 ug/ml/mlL
Andlisiss
- Alealis totales caleulados como NaOH 38,0% a 42,0 % (p/v)

< 1% (ph)

*Preparacion segiin la monografia n.® 0677 de la Ph. Eur.

VAN
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Seccién 3.2.5.2.3

sanofi pasteur
Vacuna contra la fos ferina, acelular, de dos componentes (FHA-PTxd)

6.6 Sefarosa 4B activada con CNBr

6.6 Sefarosa 4B activada con CNBr

Las especificaciones internas para la sefarosa 4B activada con CNBr se presentan en la tabla 15.

Tabla 15: Especificaciones internas para la sefarosa 4B activada con CNBr

Pruebas Criterios de aceptaclén
Caracteristicas: -
Aspecto Polvo blanco y granular
Identificacién:
- At Espectro IR Cumple
- B: Prueba de tincién Cumple

Contenido de sefarosa

= 3,3 % p/p (gel hidratado)
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sanofi pasteur Seccion 3.2.8.2.3
Vacuna contra la tos ferina, acelular, de dos componentes (FHA-PTxd) Lista y control de materias primas

6.7 Hidroxiapatita

Las especificaciones internas para la hidroxiapatita se presentan en la tabla 16.

Tabla 16: Especificaciones internas para 1a hidroxiapatita

Pruebas Criterios de aceptacion
Caracteristicas:
- Aspecto Suspension blanca con microgranuios
- Scolubilidad Soluble en agua
Identificacién:
Espectro IR Coineide con un espectro de referencia
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sanofi pasteur

Seccitn 3.2.8.2.3

VYacuna contra la tos ferina, acelular, de dos componentes (FHA-PTxd) Lista y control de matepis primas
L oy *

6.8 Sulfato de amonio

Las especificaciones internas para el sulfato de amonio se presentan en la tabla 17.

Tabla 17: Especificaciones internas para el sulfato de amonio

Pruebas Criterios de aceptacién

Caracteristicas:

«  Agspecto Cristales incoloros o grénulos blancos o casi blancos

= Solubilidad Agua: muy soluble

Alcohol: practicamente insoluble

Identificacion

- At Reaccibn de sales de amonio Cumple

- B: Reaccién de sulfatos Cumple
Pruebas: _

- pH (solucién acuosa al 5 % p/v) 4,526,0

= Ceniza sulfatada =0,1 % (p/p)

- Cloruros <5 ppm

= Fosfatoy <5 ppm

- Hierro <3 ppm

- Metales pesados < Sr‘j'ppm

= Materia insoluble £ 0,005 % (p/p}

= Niteatos = 0,001 % (p/p)

= Arsénico £0,2 ppm
Contenido de (NH,) 180, 2 99,0 % (p/p)

a
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sanofi pasteur

Vacuna contra la tos ferina, acelular, de dos componentes (FHA-PTxd)

Seccién 3.2.8.2.3
Lista y control de materiaz.primas

6.9 Glutaraldehido

Las especificaciones internas para el glutaraldehido se presentan en la tabla 18.

Tabla 18: Especificaciones internas para el glutaraldehido

- A:reaccion con clorhidrato de hidroxilamina y
acetato de sodio

- B: reaccidn con nitrato de plata y amonio

Pruebas Criterios de aceptacién
Caracteristicas:
- Aspecto Liquide transparente, incoloro o de color amarillo palido
Identificacién:

El punto de fusién del precipitado es de alrededor de 178 °C.

Formacidn de un precipitado de plata

Pruebas:

~  Aspecto de 1z solucién

Transparente, sin unia coloracion mds intensa que una
referencia

- Acidez
- Espectro UV Comple
Cumple
Contenido de CgH3O; 66 % a 74 % (p/p)
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