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sanofi pasteur Seccidn 3.2.S.,
Granel de polisacirido conjugado de Haemophilus tipo b Datos de gstabilida.

de lote industri_al de fermentacion de 1200 L de PTP en _condiciones aceleradas

Los resultados obtenidos para el PRP-T en los estudios de estabilidad en condiciones aceleradas
se presentan en la tabla 27, en la tabla 28 y en la tabla 29.
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3.2.5.6

Sistema de Cierre del Envase - HBsAg
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sanofi pasteur Seccion 3.2.5.6
Antigeno de superficie de Ia hepatitis B ‘ Sistema de cierre del envase

Seccién 3.2.S.6 - Sistema de cierre del envase

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

1 Acondicionamiento primario

1.1 Identidad de los materiales de construccion

Se utilizan matraces de cinco o diez litros para almacenar el HBsAg. En la tabla | se presenta un
panorama de la composicion del sistema de cierre del envase.

Tabla 1: Descripcién del sistema de cierre del envase para el antigeno de superficie de la
Hepatitis B

Envase | Cierre

Matraz tipo 1(5 litros o 10 litros} rT-apas de rosca de tereftalato de polibutileno

1.2 Especificaciones
El tereftalato de polibutileno cumple con las recomendaciones de la Directiva Europea de

Plasticos 2002/72/EC, BfArM, y del US 21 CFR (Cddigo de Reglamentaciones Federales de
Estados Unidos).

El matraz de vidrio cumple con los requerimientos de la Ph. Eur. 3.2.1 “Glass containers for
pharmaceutical use” (envases de vidrio para uso farmacéutico) para el vidrio tipo L.

2  Acondicionamiento secundario

No se aplica.

3 Idoneidad

La idoneidad del sistema de cierre del envase para el almacenamiento del principio activo HBsAg
se demostré mediante estudios de estabilidad (vea las secciones 3.2.8.7.1 Resumen y conclusiones
de estabilidad y 3.2.S.7.3 Datos de estabilidad).
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3.2.8.7.1

Resumen y Conclusiones de Estabilidad - HBsAg'
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