sanofi pasteur Seccidn 3.2.8.7.3
Granel de polisacdrido conjugado de Haemophilus tipo b :

Conclusion

Se valido la especificidad del método. Los coeficientes de variacion de repetibilidad y précis =
intermedia son, aproximadamente, del 8,27% y 8,27%, respectivamente, y el intervalo de
confianza del 95 % de la precisién intermedia es de +24,28% para 1 corrida con una medicion,

El método para determinar ¢l contenido de polisacaridos conjugados de alto peso molecular del
PRP-T usando precipitacion/centrifugacion es valido.

2 Resultados de estabilidad

2.1 Estudio de estabilidad 1: Lotes de PRP-T elaborados con el tamafio de lote
industrial de 2400 L. de PTP

Los resultados obtenidos para los tres lotes de granel de polisacéridos conjugados de Haemophilus
b (PRP-T), FA268295, FA286918 y FA286919, se presentan en la tabla 15, en [a tabla 16 y en la
tabla 17.
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sanofi pasteur Seccion 3.2.8.7.3
Granel de polisacirido conjugado de Haemophilus tipo b Datos de estabilidad

de 1200 L de PTP

2.2.1 Estudio de estabilidad 2: Lotes de PRP-T elaborados con el tamafio de lote industrial
de 1200 L de PTP y PRP no reprocesado

Los resultados obtenidos para los tres lotes de PRP-T, FA013213, FA016478 y FA016769, se
presentan en la tabla 18, en la tabla 19 y en la tabla 20.
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sanofi pasteur Seccion 3.2.8.7.3
Granel de polisacirido conjugado de Haemophilus b Datos de estabilidad

222 Estudio de estabilidad 3: Lotes de PRP-T elaborados con ol tamafio de lote indiytrial. )+
de 1200 L. de PTP y PRP reprocesado \

Los resultados obtenidos para los tres lotes de PRP-T, FA023665, FA023793 y FA0238135, se
presentan ¢n la tabla 21, en la tabla 22 y en la tabla 23.
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sanofi pasteur Seccién 3,2,5.7.3
Granel de polisacarido conjugado de Haemophilus b Datos de es{@ﬁﬁdﬁ'\
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2.2.3 Estudio de estabilidad 4: Estudio complementario de estabilidad realizado en lotes de'

PRP-T elaborados con el tamaiio de lote industrial de 1200 L. de PTP y PRP no

reprocesado

Los resultados obtenidos para los tres lotés de PRP-T, FA184846, FA184847 v FA184848, se

presentan en la tabla 24, en la tabla 25 y en la tabla 26.
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