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3.2  Estudio 2: estudio de estabilidad para respaldar el almacenamiento de@‘? e
trivalente antipoliomielitico concentrado en tanques de acero inoxidable

Los resultados de los estudios de estabilidad se presentan en la Tabla 14, Tabla 15 y Tabla 16.
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Lista de abreviaturas: vea Ia seccion 2.3 Resumen general de calidad, Introducmon.t"\\é%\ oL

1 Acondicionamiento primario

1.1  Identidad de los materiales de construccion
Se utilizan matraces de polipropileno para acondicionar el grane] de polisacarido conjugado de

Haemaophilus b. En la tabla 1 se presenta un panorama de la composicion del sisterna de cierre del
envase.

Tabla 1: Composicion del sistema de cierre del envase utilizado para almacenar el granel

Parte del sistema de cierre del envase Material de construceion

Frascos Polipropileno

Seilos de cierre ‘ Pelipropileno

1.2  Especificaciones

El polipropileno cumple con las normativas de contacto con alimentos.

2 Acondicionamiento secundario

Cada matraz de polipropileno se almacena en una bolsa de aluminio.

3 Idoneidad

La idoneidad del sistema de cierre del envase para almacenar el granel polisacarido conjugado de
Heamophilus b quedé demostrada por los estudios de estabilidad (consulte la seccién 3.2.8.71.
Resumen de estabilidad y conclusiones y 3.2.8.7.3 Datos de estabilidad).

y/a
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Lista de abreviaturas: vea la seccidén 2.3 Resumen general de calidad, Introduccion.

1 Introduccion

Esta seccion describe los estudios de estabilidad realizados con el granel de polisacarido
conjugado de Haemophilus b (PRP-T)

Se llevaron a cabo cinco estudios de estabilidad con el fin de documentar y respaldar la vida ttil
del principio activo:

o Estudio 1: realizado con 3 lotes de PRP-T, elaborados con el proceso actual; es decir, PTP
proveniente del lote de tamafio industrial de 2400 L, almacenado en condiciones de largo
plazo a <-35°C durante 36 meses.

e Estudio 2: realizado con 3 lotes de PRP-T, elaborados con PTP proveniente del lote de
tamafio industrial de 1200 L y con PRP reprocesado, almacenado en condiciones de largo
plazo a <-35°C durante 36 meses.

¢ Estudio 3: realizado con 3 lotes de PRP-T, elaborados con PTP proveniente del lote de
tamafio industrial de 1200 L y con PRP reprocesado (vea la seccion 3.2.8.2.2 Descripeidn del
proceso de elaboracion y control del proceso), almacenado en condiciones de largo plazo a
<-35°C durante 36 meses.

e Estudio 4: estudio complementario realizado con 3 lotes de PRP-T, elaborados con PTP
proveniente del jote de tamafio industrial de 1200 L y con PRP reprocesado, almacenado en
condiciones de largo plazo a <-35 °C durante 36 meses para validar la esterilidad y
respaldar la vida atil.

s Estudio 5: realizado con 6 lotes de PRP-T, elaborados con PTP proveniente del lote de
tamafio industrial de 1200 L, almacenado en condiciones aceleradas a +22 °C & 2 °C durante
24 meses y a+5 °C + 3 °C durante 24 meses.

El tamafio del lote industrial de fermentacién de 1200 L respalda una vida ttil de 36 meses, pero
ya no se utiliza. Ha sido reemplazado por un tamafio de lote industrial de fermentacién de 2400 L
(vea la seccidn 3.2.8.2.6 Desarrollo del proceso de elaboracion).

Todos los estudios de estabilidad se han completado.

Los detalles de estos estudios de estabilidad se resumen en la tabla 1 y en la tabla 2. Las pruebas
analiticas y los criterios de aceptacion presentados fueron los que estaban en vigor al momento de
iniciar los estudios de estabilidad.
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