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* Los viales se esterilizan/despirogenizan con calor seco utilizando pardmetros de ciclo e pe®
validados. Los parimetros del ciclo de esterilizacién/despirogenizacion se configuran para
asegurar una reduccion logaritmica de endotoxinas >3;

* Los tapones se esterilizan en autoclave utilizando pardmetros de ciclo validados. Los
parametros del ciclo de esterilizacion se configuran para asegurar Fo > 15 y alcanzar un nivel
de garantia de esterilidad de 10°;

* Las tapas extraibles se esterilizan con autoclave utilizando parametros de ciclo validados. Los
parametros del ciclo de esterilizacion se configuran para asegurar Fo> 15 ¥ lograr un nivel de
garantfa de esterilidad de 10°%; o bien se someten a radiacion gamma segln las normas
[SO 111-37 y EN552 para alcanzar un nivel de garantia de esterilidad de 107,

2.3 Descripeion del proceso de elaboracion del producto llenado
2.3.1  Proceso de llenado en jeringas

23.1.1  Operaciones

El producto final a granel se conserva a +5 °C & 3 °C en un tanque de acero inoxidable que se
somete a agitacién continua, El tanque estd conectado a la méquina de llenado en la que se cargan
los componentes del acondicionamiento primario esterilizados (jeringas, tapones-émbolo y
capuchones),

El proceso de llenado se divide en dos etapas:
* Llenado de cada jeringa (que se tapa con un capuchén);

¢ Colocacién del tapén-émbolo.

2.3.1.2  Control durante el proceso realizado durante la elaboracién del producto llenado

Tabla 2: Controles durante el proceso realizados durante ia elaboracién del producto
llenado

Controles durante el proceso Métodos

Control del volumen de lienado Método inttertio: ya sea pesando el volumen retirado de la jeringa o pesando el
volumen llenado en la jetinga

Control de la homogeneidad Meétodo interno: espectrofotometria

2.3.1.3  Parametros de produccion para la elaboracién del producto llenado

Se comprueban los pardmetros del ciclo de esterilizacién.
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