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Seccién 3.2.5.7.2 Protocolo de estabilidad y compromiso de
estabilidad después de la aprobaciéon

Lista de abreviaturas: vea 2.3 Resumen general de calidad, Introducci6n.

Los resultados de los estudios de estabilidad que se describen en 3.2.5.7.1 Resumen y
conclusiones de estabilidad y en 3.2.5.7.3 Datos de estabilidad confirman la vida Gtil de la FHA

purificado adsorbido, Como los estudios se han completado, no se proponen estudios después de

la aprobacion.
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Seccién 3.2.S.7.3 Datos de estabilidad
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sanofi pasteur Seccién 3.2.8.7.3
Vacuna contra ia tos ferina, acelular, de dos componentes (FHA-PTxd) Datos de esta);rku;ad. "“\

Lista de tablas

Tabla 1: Método de prucba usado para los estudios de estabilidad de la FHA purificada adsorbida

Tabla 2: Resultados del estudio de estabilidad del lote FA109883 de FHA purificada adsorbida a
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Tabla 3: Resultados del estudio de estabilidad del lote FA109884 de FHA purificada adsorbida a
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Tabla 4: Resultados del estudio de estabilidad del lote FA109885 de FHA purificado adsorbido a
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sanofi pasteur Secci6én 3.2.8.7.3
Vacuna contra la tos ferina, acelular, de dos componentes (FHA-PTxd) Datos de estg]g{ljd’ﬁ‘\‘
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Lista de abreviaturas: vea 2.3 Resumen general de calidad, Introduccion. . A
\VA@_A:_E)?'

1 Procedimientos analiticos

La tabla 1 proporciona la lista de procedimientos analiticos utilizados para los estudios de

estabilidad del principio activo hemaglutinina filamentosa purificada adsorbida (FHA).

Tabla 1: Método de prueba usado para los estudios de estabilidad de la FHA purificada

adsorbida

Prueba

Referencia

Criterios de aceptacién

Contenido de aluminio

Ph. Eur. 2.5.13, edicion actual

0.6 — 1.4 mg Al/mg de proteinas

Medicion de pH

Ph. Eur. 2.2.3, edicion actual

6.2-8.2

Identificacion de FHA

Ph. Eur. 2.7.1, edicién actual

Positiva

Prueba de esterilidad bacteriana y
flingica

Ph. Bur. 2.6.1, edicion actual

Sin ¢crecimiento microbiano

Antigenicidad: FHA no adsorbida

Ph. Eur. 2.7.1, edicién actual

Para informacién (ug/mL)

Inmunogenicidad conira la FHA en

Ph, Eur. 1356, edicién actual

La media del titulo anti-PT (UE/nL) se incluye en el

ratones intervalo de tolerancia estadistica [109 = 1303]

Los métodos analiticos y los criterios de aceptacion son idénticos a los aplicados a la liberacion de
los intermedios o del principio activo y se describen respectivamente en la seccion 3.2.8.2.4 Pasos
criticos ¢ intermedios y en la seccién 3.2.5.4.2 Procedimientos analiticos, excepto para la prueba
de inmunogenicidad contra tos ferina en ratones que se describe en las secciones correspondientes
3.2.8.7.3 Resumen de estabilidad y conclusiones del toxoide pertasico purificado adsotbido.

2 Resultados de la FHA purificada adsorbida

Los datos de estabilidad en 6 lotes de FHA adsorbida purificada se presentan de la tabla 2 a la
tabla 7 a continuacion.
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sanofi pasteur Section 3.2.5.7.1
Vacuna contra la tos ferina, acelular, de dos componentes (FHA-PTxd)
estabilidad

. @m 7
Seccién 3.2.S.7.1 Resumen y conclusiones sobre la estabilidad
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Lista de tablas
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sanofi pasteur Sectig 25,7
Vacuna contra la tos ferina, acelular, de dos componentes {(FHA-PTxd) Resumen y conclusio e \
estabilidad N N o 7

LA W 4 T - R S B

/.
Lista de abreviaturas: vea 2.3 Resumen general de calidad, Introduccién. Megh o

1 Introducciéon

Esta seccién presenta el estudio de estabilidad para el toxoide pertasico purificado adsorbido
(PTxd). Los detalles de este estudio se resumen a continuacién y las condiciones de estabilidad se
resumen en la Tabla 1 para el PTxd.

e Estudio de estabilidad para documentar la estabilidad del PTxd purificado adsorbido. Este
estudio se llevé a cabo en seis lotes de PTxd purificado adsorbidoenvasado en viales de vidrio
y almacenado a + 5 °C # 3 °C durante 48 meses.

Tabla 1: Panorama del estudio de estabilidad realizado en ¢l toxoide pertisico purificado
adsorbido (PTxd)

Nimero de lote Disefio del estudio de estabilidad Estado Objetive
(condiciones de
almacenamiento/momentos de medicioén)
FA109869 +5°C=£3°C Completado Estudio para documentar la estabilidad
FA109870 (TO, Ts, T6, Tg’ le’ TIS, T24, T36, T48 del PTxd punﬁcado adsorbido
FA109871 meses
FA109872
FA109873
FA109874
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sanofi pasteur Section 3%

¥Yacuna contra la fos ferina, acelular, de dos componentes (FHA-PTxd} Resumen y conclusiones
estabilidad A \J
VA Y] 2
M

2 Protocolo del estudio de estabilidad del toxoide pertiasico purificado
adsorbido

2.1 Lotes

La informacién para los lotes de PTxd purificado adsorbido colocado en estabilidad se resume en
la Tabla 2

Tabla 2: Lotes analizados para el estudio de estabilidad

Tipo de lote | Namero de Fecha de Planta de Tamafio del Cierre del envase Uso del lote
lote elaboracién produceidén lote
Lotes FA109869 | 16 jul 2002 Marcy U’Etoile 36,1 litros Vial de vidrio de Comercial
industriales : 50 mL
FA109870 | 31jul2002 Marcy ['Etoile 11,1 litros Vial de vidrio de Comercial
50 mL
FA109871 | 05 sep 2002 Marey 1’Etoile 12,7 litros Vial de vidrio de Comercial
50 mL
FAL109872 | 02 oct 2002 Marcy 1'Etoile 35,2 litros Vial de vidrio de Comercial
50 mL
FA109873 | 07 oct 2002 Marcy I’Etoile 34,4 litros Vial de vidrio de Comercial
50 mL
FA109874 | 29 oct 2002 Marey I'Etoile 36,3 litros Vial de vidtio de Comerein!
50 mL
Nota:

¢ Para obtener informacion adicional relacionada con la elaboracion de estos lotes, vea
3,2.8.2.2: Cultivo celular y cosecha y 3.2.8.2.2: Reacciones de purificacion y modificacion.

e Para obtener informacion adicional relacionada con el sistema de cierre del envase de estos
lotes, vea 3.2.5.6: Sistema de cierre del envase.
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