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Lista de abreviaturas: vea la seccidn 2.3 Resumen general de calidad, Introduccién n‘

1 Introduccion

En esta seccion se incluye la descripcion y el resumen de los resultados de los lotes de

formulacidn inicial mezclados en Francia y de los lotes de formulacion mejorada presentados en
la Tabla 1.

Asimismo, en esta seccion se describe el método utilizado para probar la irreversibilidad del
toxoide pertusico ya que esta prueba no forma parte de la especificacién del producto ni de los
estudios de estabilidad. ' '

Tabla 1: Resumen de los lotes presentados

Etapa
PFAG PL
Tamaifie | Cantidad de Tabla Envase Cantidad de Tabla
del lote lotes correspondiente ' lotes correspondiente
Formulacién 50L 1 Tabla 2 Jeringa 1 Tabla 2
inicial
Tabla 3 Tabla 4
250L 3 Tabla 2 Jeringa 3 Tabla 2
Tabla 3 Vial 3 Tabla 4
Formulacion 0L 3 Tabla 5 No se aplica
mejorada '
Tabla 6
250 L 3 Tabla 5 Jeringa 3 Tabla 5
Tabla 7 Vial ? Tabla 8

Para una mejor comprension, en la seccién 3.2.P.5.6 Justificacién de las especificaciones se
presenta un resumen de la evolucidn de los criterios de aceptacion para la liberacion que se
aplican a lo largo del desarrollo del producto.

2  Lotes de formulacién inicial
2.1 Descripcion de los lotes

En la Tabla 2 se presenta un panorama de los lotes industriales con la formulacién inicial
producida en Francia (50 L y 250 L).
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2.2  Resumen de los resultados X ‘f

En la Tabla 3 y la Tabla 4 se resumen los resultados obtenidos en los lotes de producto final a
granel y de producto llenado de la formulacion inicial.
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3  Lotes de formulacién mejorada

3.1 Descripcion de los lotes

En la Tabla 5 se presenta un panorama de los lotes con la formulacién mejorada (50 L y 250 L).
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3.2 Resumen de los resultados

» Tabla 6: resultados generados en los lotes de producto final a granel de 50 L;
e Tabla 7: resultados generados en los lotes de producto final a granel de 250 L;

s Tabla 8: resultados generados en los lotes de producto llenado de 250 L.
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