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sanofi pasteur
Vacuna contra la tos ferina, acelular, de dos componentes (FHA-PTxd) Validacion y/o evaluacion del p;

Los resultados de la carga bioldgica de los 3 lotes de validacién complementarios cumplen coid
criterios de aceptacién en todos los pasos y permiten validar las acciones correctivas establecidas
después de los primeros seis lotes de uniformidad.

Ademds del contenido de carga biologica, se realizaron las siguientes prucbas de liberacion:
o Contenido de endotoxina en ¢l antigeno en solucidn.
o Prueba de esterilidad bacteriana y flingica en el antigeno adsorbido.

Todos los resuitados cumplieron con los criterios para todos los 3 lotes probados (vea la tabla 24 y
tabla 25).

Tabla 24: Resultados de las pruebas de liberacién de contenido de endotoxinas y de
esterilidad para los 3 lotes de validacién complementarios durante la purificacién de la PT

Pruebas Criterios de aceptacién Numeros de lote de PTxd purificado adsorbide
(niimero de lote del PTxd purificado nativo en

solucidén correspondiente)

FA168732 FA168734 FA174792
del lote del lote del lote
FA168731 FA168733 FA174791
Contenido de endotoxinas <3 500 Ul/mg de proteina | 16,01 7,45 <4,36
Prueba de esterilidad $in crecimiento Sin crecimiento | Sin crecimiento | Sin crecimiento
bacteriana y fangica -microbiano microbiano microbiano microbiang

Tabla 25: Resultados de las pruebas de liberacién de contenido de endotoxinas y de

esterilidad para los 3 lotes de validacién complementarios durante la purificacién de la FHA

Pruebas

Criterios de aceptacién

Niimeros de lote de la FHA purificada adsorbida
(nimero de lote de 1a FHA purificada nativa en
solucidn correspondiente)

FA168724 FA168726 FA174784
del lote del lote del lote
FA168723 FA168725 FA174782
Contenido de endotoxinas <150 Ul/mg de proteina | <1,04 1,59 3,67
Prueba de esterilidad Sin crecimiento Sin erecimiento 8in creclmlents | Sin crecimiento
bacteriana y flingica mierobiane microbiano tnictobinno thicrobiato

3.4 Pruebas de control de calidad

Los 6 lotes de uniformidad producidos en el marco de la validacién del proceso de purificacion se
analizaron en cada etapa de purificacién (antigenos nativos y antigenos en solucidn), de acuerdo
con las pruebas y los criterios de aceptacién descritos en 3.2.5.2.4 Controles de los pasos criticos
e intermedios.
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sanofi pasteur Seccién 3.2.5.2.5
Vacuna contra la tos ferina, acelular, de dos componentes (FHA-PTxd) Validacién y/o evaluacién del praceso .
pypeall

’

Los resultados obtenidos en cada intermedio se presentan en la tabla 26 a tabla 29. Todos 15;
resultados cumplen con los criterios de aceptacion.
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sanofi pasteur Seccion 3
Vacuna contra la tos ferina, acelular, de dos componentes (FHA—PTxd) Validacién y/o evaluacién detpPjcese \
€- .‘.

g !
L W Q

o
7 X
La figura 2 y figura 3 muestran los perfiles de SDS-PAGE para la PT purificada nativa y p )

FHA nativa de cada lote de uniformidad, respectivamente. Estos perfiles se comparan con el perfi
de la referencia.

Figura 2: SDS-PAGE para la toxina pertasica purificada nativa

PT ref 8000 liters
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sanofi pasteur Seccion 3.2.5.2.5
Vacuna contra la tos ferina, acelular, de dos componentes (FHA-PTxd) Validacién y/o evaluacion del proceso

Figura 3: SDS-PAGE para la FHA purificada nativa

FHA ref 8000 liters
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