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sanofi pasteur Seccion 3.2.5.2.3
Vacuna contra la tos ferina, acelular, de dos componentes (FHA-PTxd) Contrsl de materiales

3 Control de las materias primas de origen rumiante

Las materias primas se controlan de acuerdo con la Farmacopea Europea. Las especificaciones
internas (pruebas y criterios de aceptacién) para las materias primas de origen biolégico utilizadas
en la elaboracién del granel de vacuna contra la tos ferina de dos componentes se presentan més
abajo. La informacion sobre el uso de materias primas animales se detalla en la seccién 3.2.8.2.3
Controles y lista de materias primas.

sanofi pasteur recibe algunos medios “listos para usar” en forma de polvo para diluir en agua o ya
diluidos y envasados (vea las secciones 3.2.8.2.2 Cultivo celular y cosecha y 3.2.8.2.2 Reacciones
de purificacion y modificacion). Estos medios se consideran materias primas y los controles se
describen en este capitulo. Los materiales de origen biolégico incluidos en estos medios se
presentan en la tabla 1.

3.1 Tampén de casamino 4cido

Las especificaciones internas del tampén de casamino 4cido se presentan en la tabla 3.

Tabla 3: Especificaciones internas para el tampoén de casamino acido

Pruchas Criterios de aceptucitn
Caracteristicas: aspecto Liquido limpido amarillo palido
Identifieacién Cumple
Medicion de pH De 7,0 a+7,3
Origen (bovino) Cumple con la Ph. Eur. 5.2.8, edicidn actual
RA_0301917 Informacién confidencial/propietaria
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3.2 Hidrolizado acido de caseina %
\“4 D’: c’\\

Las especificaciones internas del hidrolizado 4cido de caseina se presentan en la tabla 4,

Tabla 4: Especificaciones internas para el hidrolizado icido de caseina

«  Grado de digestién

= Cloruros, expresados como NaCl
- Histamina

- Indole

- Pérdida por secado

«  Ceniza sulfatada

- Contaminacién microbizna

Pruebas Criterios de aceptacién
Caracteristicas:
= Aspecto Polvo blanco o casi blanco
- Solubilidad Agua: libremente soiuble (puede presentar turbidez)
Etanol: practicamente insoluble
Identificacion:
= A!cromatografia de capa fina Cumple
= Bt reaccién con sulfato ciprico Cumple
- C: reaccidn con dcido fosfotingstico Cumple
Pruebas:
= pH (solucién acuosa al 10 % p/v) ' 4,070

Ausencia de caseina no hidrolizads, proteasa y triptofano
£45,0%p/p

=100 pg/g

Ausencia

£6,0%p/p

£60,0 % p/p

<5 x 10° UFC/g, ausencia de E. coli y Salmonella

Andlisis:
= Contenido total de hidrégeno
- Contenido de nitrdgeno amino

7,0-12,0 % p/p en el producio seco
5,0-9,0 % p/p en el producto seco

Origen (bovino)

Cumple cott Ph, Eur. 5.2.8, edicidn actual

RA_0301917 Informaclén confidencial/propietari
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sanofi pasteur

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

Seccidn 3.2.8.2.3

30,
(Y NE

3.3 Leche descremada

Las especificaciones internas para la leche descremada se presentan en la tabla 4.

Tabla 4: Especificaciones internas para la leche deseremada

Control de materiales fuente
y de inicio de origen J

Pruebas Criterios de aceptacidn

Caracteristicas:

= Aspecto Polve amarillo palido. Olor a leche

- Solubilidad Agua: soluble
Identificacién: reaccién con solucion de #cido Formacién de un precipitado de color rojo
cuprotartirico
Pruebas:

- Pérdida por secado <50%plp

- Bicarbonatos Negativo

= Cloruros 1,4 2 2,4 % (p/p) de NaCl en ef producto seco

o - Caseina = 30,0 % p/p en el producto seco

Andlisis:
- Lectosa anhidra
= Lactosa monohidratada

2470 % p/lp
= 49,0 % p/p

Origen {(hovina)

Cumple con 1a Ph. Eur, 5.2.8, edicidén actual

RA_0301917
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sanofi pasteur Seccion 3.2.8.2.3
Vacuna contra la tos ferina, acelular, de dos componentes (FHA-PTxd) Control de materiajesifuente
y de Inicio de origenDjatoFoy

3.4 Caldo de tripcasa de soja

Las especificaciones internas para el caldo de tripcasa de soja se presentan en la tabla 5.

Tabla 5: Especificaciones internas para el caldo de tripcasa de soja

Pruebas : Criterios de aceptaclén

Caracteristicas:

Aspecto

Liquido amarillo palido

1dentificacion: reaccién con solucién de Acido
fosfotingstico

Formacidn de un precipitado de color blanco

Medicién de pH

7,1-175

Origen (bovino)

Cumple con la Ph. Eur. 5.2.8, edicion actual

3.5 Sangre ovina desfibrinada

La sangre ovina desfibrinada se utiliza para el cultivo y para el proceso de cultivo de la primera
siembra de Bordetella pertussis. Se recolecta de forma higiénica de ovejas criadas en Francia y
controladas con vacunaciones regulares, Esta materia prima se utiliza para preparar el medio de
agar Bordet Gengou. Luego se agrega sangre ovina desfibrinada al agar previamente enftiado a
entre 45 °C y 50 °C.,

3.6 Fetuina

Las especificaciones internas para la fetuina se presentan en la tabla 6.

Tabla 6: Especificaciones internas para la fetuina

Pruchas Criterios de aceptacion

Caracteristicas:

= Aspecto Polvo de color blanco a beige

~  Solubilidad Cumple
Identificacién Cumple
Pruebas:

- Albdmina <25 % p/p

- Azicar y carbohidratos 4,0-8,0% p/p

= Humedad residual £5%plp

-~ SDS-PAGE Banda principal con itn tamafo de 60 kDa a 66 kDa
Contenido total de nitrogeno > 11,0%p/p
Origen (bovino) Cumple con la Ph. Eur. 5.2.8, edicion actual

RA_0301917 Informacién confidencial/propietaria
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sanofi pasteur

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

Seccidén 3.2.5.2.3

4  Contro] de materias primas de otro origen biologico

4.1 Clorhidrato de L-cisteina

Las especificaciones internas para la L-cisteina se presentan en la tabla 7.

Tabla 7: Especificaciones internas para la L-cisteina

Control de materiales fuente
y de inicio de orig

Pruebas

Criterios de aceptacion

Caracteristicas:
- Aspecto
=~ Solubilidad

Polvo blanco o producto cristaline
Agua: muy soluble
Eter: précticamente soluble

Identificacitn:
- = Al reaccién optica especifica
- = B:cromatografia de capa fina
« = Cireaccién coloreada
= =Di reaccién de cloruros

Cumple
Cumple
Cumple
Cumple

Pruebas:
- Aspecto de la solucidn

Rotacidn dptica espeeifica
- Sustancias positivas a la ninhidrina

- Sulfatos
- Amonlo
= Hierro

= Metales pesados
= Pérdida por secado
= Cenlza sulfatada

Transparente e incoloro

+2,0 a 8,0 °C en el producto seco
Cumple

2 300 ppm

£ 200 ppm

<20 ppm

£ 10 ppry

26,0 % pp

£0.2%ph

Contentdo de CyHCINO,S

98,5 2 101,0% p/p en el producto seco

RA_0301917

Informacion confidencial/propietaria
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3.2.8.23

Sistema de Lotes de Siembra, Caracterizacién y Pruebas - FHA PTxd







