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Granel de vacuna antipoliomielitica trivalente inactivada en células Vero

' AT
Lista de abreviaturas: consulte la seccidn 2.3 Resumen general de calidad, Introduccion. \

1  Descripcion de los lotes

1.1  Lotes de uniformidad utilizados en la elaboracion del producto farmacéutico
formulado optimizado ‘

La descripcion de 3 lotes de granel de vacuna antipoliomielitica trivalente inactivada en células

Vero (IPV) se presenta en la tabla 1. Estos lotes se utilizaron en la produccién de la formulacién

optimizada del producto farmacéutico incluida en los estudios clinicos. Se eligieron al azar y son

representativos de los lotes destinados a la comercializacion.

Tabla 1: Descripcion de los 3 lotes clinicos de IPV

Ntimero de lote Tamaiio del lote Fecha de elaboracién | Planta de produccion Uso del lote
(litros)
FA327604 298,30 29 get 2008 Marcy I'Etoile Lote de uniformidad
FA328827 - 268,60 7 nov 2008 Marcy I’Etoile Lote de uniformidad
FA331636 298,70 18 nov 2008 Marcy I'Etoile Lote de uniformidad

1.2 Lotes de produccion actuales

La descripcion de 3 lotes industriales actuales de [PV se presenta en la tabla 2. Se eligieron al azar
y por lo tanto representan de forma adecuada los lotes de produccién actuales.

Tabla 2: Descripcion de 3 lotes de produccion actuales

f

Numero de lote Tamaiio del lote Fecha de elaboracién | Planta de produccién Uso del lote
(litros)
FA369189 298,48 29 oct 2009 Marcy I'Etoile Lote de produccion.
FA383176 298,30 26 mar 2010 Marey I'Etoile Lote de produccién.
FA387046 298,38 26 abr 2010 Marcy |’Etoile Lote de produccién,
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2.1

Tablas de resumen de los analisis de lotes

Datos de calidad de los lotes de uniformidad

//\Q\H 5

Los resultados del control de calidad de 3 lotes de uniformidad del granel de vacuna
antipoliomielitica trivalente inactivada en células Vero se presentan en la tabla 3.

Tabla 3: Datos de analisis de lotes para los lotes de IPV utilizados en estudios clinicos

Pruebas Criterios de aceptacion Numero de lote
FA327604 FA328827 FA331636
Medicidn del pH 6,8-7,5 7,12 7,08 7,15
Contenido de formaldehido | < 100 pg/ml. 57,42 55,89 52,97
residual
Contenido de endotoxinas < 50 U/mL < 0,50 < 0,50 <(,50
bacterianas
Prueba de esterilidad No se observa crecimiento Cumple Cumple Cumple
bacteriana y fingica microbiano
Contenido de antigeno D Tipo 1: 240 — 560 UD*/mL | 477 467 454
(por el método sigmoideo) Tipo 2: 48 — 112 UD/mL 83 88 87
Tipo 3: 192~ 448 UD/mL. | 323 339 338
Contenido de alblimina de < 100 ng/mL <39 <13,5 <39
suere bovino
Prueba de inactivacién Sin efecto citopatico durante | Cumple Cumple Cumple
efectivat ¢f proceso de amplificacion.
* UD: unidades de antigeno D
T Esta prueba se llevo a cabo inicialmente en el principio activo como prueba de liberacién, Ha sido
eliminada de conformidad con la actualizacién de la monografia n.° 0214 de la Ph. Eur.
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2.2 Datos de calidad de los lotes de produccién actuales

Los resultados de control de calidad de 3 lotes de uniformidad actuales del granel de vacuna

antipoliomielitica trivalente inactivada en células Vero se presentan en la tabla 4,

Tabla 4: Datos de los analisis de 3 lotes de produccion actuales

Pruebas Criterios de aceptacién Nimero de lote
FA369189 FA383176 FA387046

Medicién del pH 6,8-75 7,15 7,06 7,10
Contenido de formaldehido | < 100 Lg/mL 30,71 48,27 47,36
residual
Contenido de endetoxinas £ 50 U¥mL <0,05 < 0,50 <0,50
bacterianas
Prueba de esterilidad No se observa crecimiento Cumple Cumple Cumple
bacteriana y fungica microbiano
Contenido de antigeno D Tipo 1: 240 - 560 UD*/mL | 412 334 378
(por el método sigmoideo) Tipo 2: 48 — 112 UD/mL 82 77 80

Tipo 3: 192 - 448 UD/mi. | 333 309 292
Contenido de albimina de < 100 ng/mL < 13,5 <13,5 < 13,5
suero bovino

* UD: unidades de antigeno D
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