sanofi pasteur Seccibn 3.2.5.7.3
Toxoide diftérico purificado Datos de estabilidad

Lista de tablas
Tabla 1: Resultados de estabilidad para el PDT conservado a+ 5 °C+ 3 °C: FA2717%....o.vunnn 4
Tabla 2: Resultados de estabilidad para ¢l PDT conservado a + 5 °C £ 3 °C: FA271795.cunrvunnen, 5
Tabla 3: Resultados de estabilidad para el PDT conservado a + 5 °C = 3 °C: FA28179%cnuvvvinen. 6
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sanofl pasteur Seccion 3.2.5.7.3
Toxoide diftérico purificado Datos de estabilidad

Lista de abreviaturas: vea la seccidn 2.3 Resumen general de calidad, Introduccion.
1 Procedimientos analiticos

1.1  Descripcion de los procedimientos analiticos

Los procedimientos analiticos aplicados en los estudios de estabilidad del PDT corresponden a los
aplicados para el control de liberacidn, indicados en 3.2.5.4.2 Procedimientos analiticos.

1.2 Validacion de los procedimientos analiticos

Los datos de validacion de los procedimientos analiticos se presentan en 3.2.8.4.3 Validacion de
los procedimientos analiticos. '

2  Resultados de estabilidad

Los resultados de estabilidad para los tres lotes (FA271794, FA271795 y FA281799)
almacenados en vial de polipropileno a +5°C£3°C durante 36 meses se presentan a continuacion.
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3.2.5.6

Sistema de Cierre del Envase - Tetdnico
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Seccion 3.2.5.6 Sistema de cierre del envase

Indice
LiSta de taDAas ouireninisiiinsniniessissiaiiiesissssisissssinss st ssstesssesssessessassesssseesnssesstssasssasnssnassesssnsanas 2
1 Acondicionamiento PriMAario ........eveecmmeiiieoineiemsssssssssmsaisessmsosiiimasesusessssssesssrens 3
1.1 DIESCIIPCIONE 1.vvveeerereeceeerete et rnsteeteesesiesastassassanessssesseseeseesesseseetensesseseebessssessansateesnsbassimentns 3
1.2 ESPECifiCacion ..o.uc e saee st rrass st es s sn e en e e ensaeae e 3
2 Idoneidad............... TP veersrsrrssarsnnes 3

ﬂ 4 f

RA_0302133 Informacién confidencial/propiefaria |
Pégina [ de 3 ROXANAM ul\uElei\!?’ CHRSVANDOR™ 4

i 2 ﬁiw‘ﬁ
b L\
: E‘?‘Téhﬂ 5.4 \HNHF! W\QTF’!!P R4







sanofi pasteur Seccidn 3.2.5.6
Toxoide tetanico purificado Sistema de cierre del

\.’m\\l.w._/: S
g ey N

Lista de tablas " e

Tabla 1: Descripcion del sistema de cierre del envase para el toxoide tetanico purificado ....covrni 3
LD
RA_0302133 Informacién confidencial/pro fetarl‘la

Pdgina 2 de 3 o 4
NA MONTEMULONE O J-,!‘%i‘".;‘l

A GRATEQJ‘;'Q_:J:«\ L
.t,gemn‘ ASTRIR 8.4, SelIF 00

e 57







sanofi pasteur Seccion 3,2,8.6
Toxoide tetdnico purificado Sistema de cierre defEnvg

e

Lista de abreviaturas: vea la seccién 2.3 Resumen general de calidad, Introduccion
1  Acondicionamiento primario

1.1 Descripcién

El toxoide tetdnico purificado (PTT) se puede acondicionar en el envase como se describe en la
tabla 1.

Tabla 1: Descripcién del sistema de cierre del envase para el toxoide tetinico purificado

Envase Cierre

Matraces de polipropilene Tapas con rosca de polipropilenc

1.2 Especificacién

El polipropileno cumple con la reglamentacion de la FDA y las pruebas de clase VI de la USP.

2 Idoneidad

La idoneidad (aseguramiento de la esterilidad y de la estabilidad) de los sistemas de cierre del
envase del PTT se demuestra mediante estudios de estabilidad (vea la seccidn 3.2.8.7.1 Resumen
de estabilidad y conclusiones y la seccién 3.2.8.7.3 Datos de estabilidad).
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3.2.8.7.1

Resumen y Conclusiones de Estabilidad - Tetanico
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