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Figura 2: Porcentaje de adsorcién de 1a hepatitis B, datos con la formulacién inicial junto
con Ia linea de cinética y el limite inferior unilateral del 99 %

9% Adsorption Hepatitis B Kinetics in ‘Hexaxim Batches
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Los datos farmacéuticos y ¢linicos disponibles demuestran que el producto es seguro e
inmunogénico y cumple con los estandares de calidad requeridos durante la vida util de 36 meses,

Utilizando el modelo de curva cinética de mejor ajuste y ¢l limite de confianza unilateral inferior
del 99 %, se justifica un criterio de aceptacion para la vida fitil del porcentaje de hepatitis B a los
36 meses mayor o igual que 28 % para los estudios de estabilidad futuros.

2 FP(S): lotes de producto llepado en jeringas monodosis con la formulacidn inicial
FP(V): lotes de producto llenado en viales monodosis con la formulacién inicial
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5  Conclusion general

Los datos de estabilidad de respaldo se resumen en la Tabla 14.

Tabla 14: Resumen de los datos de estabilidad de respaldo

Estudio Producto Formulacién Envase y sellos de Condictones de
almacenado cierre almacenamiento
Estudio 1 PFAG de MLE Formulacién optimizada Tanques de acero +5°C = 3°C
inoxidable
Estudio 2 PF de MLE Formulacion inicial Jeringas monodosis +5°C £ 3°C
Estudio 3 PF de MLE Formulacién optimizada Jeringas monodosis +5°C £ 3°C
+25°C & 2°C
Estudio 4 PF de Anagni Formulacién inicial Viales monodosis +5°C £ 3°C
Estudio 5 PF de VDR Formulacién optimizada Viales monodosis +5°C 4 3°C
+250C £ 2°C

Baséndose en los resultados obtenidos en condiciones a largo plazo, s declara una vida util de
9 meses para el producto final a granel.

Basandonos en los resultados obtenidos en condiciones a largo plazo y en el estudio de
comparabilidad (vea la seccién 3.2.P.2.3 Desarrollo del proceso de elaboracion), se declara una
vida util de 36 meses para el producto llenado almacenado en viales y jeringas monodosis.

Ademds, estos estudios permiten definir pruebas indicadoras de estabilidad monitoreadas para los
estudios de estabilidad futuros durante el programa de estabilidad anual, como se describe en la
seccion 3.2.P.5.1 Especificaciones.

£
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List of abbreviations: see 2.3 Quality Overall Summary, Introduction

1  Stability Results

This 'chapter provides the stability data results for the studies presented in 3.2.P.8.1 Stability

Summary and Conclusions. The tests not planned in the stability protoco! are abbreviated as
follow: NP.

1.1 Study 1: Marcy I’Etoile Final Bulk Product — Optimized Formulation —
Stability Data on Long-Term Storage Conditions at +5°C £3°C

9 months stability data with the optimized formulation on 3 batches of MLE FBP are presented
in Table 1 to Table 3.

0.
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1.2 Study 2: Marcy P’Etoile Filled Product — Initial Formulation — Stability Data
on Long-Term Storage Conditions at +5°C + 3°C

36 months stability data with the initial formulation on 3 batches of MLE FP are presented
in Table 4 to Table 6.
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