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Formulario N°:

Informacién resumida sobre el producto terminado lote final

Protocolo Resumido de fabricaciéon — Version:

Nombre comercial:

Nombre internacional

Ndmero de licencia del producto (autorizacion de
comercializacion).

Nombre y direccion del fabricante

Sitio de fabricacion del lote final

Nombre y direccién del titular de la licencia
(si es diferente del fabricante):

Nombre e identificacién del sustrato celular

Autoridad que aprobd el sustrato celular

Fecha de aprobacion

Numero final a granel

\Volumen del granel final

Via de administracion

NUmero de lote final:

Tipo de contenedor:

Numero de dosis por envase

Numero de contenedores llenos en este lote final

Fecha de fabricacién del lote final

\Vida util aprobada

Fecha de caducidad

Diluyente

Condiciones de almacenamiento

Marcar en la columna el cumplimiento de cada item con un visto bueno 'y el
no cumplimiento con un X.

Observaciones

Control del Polisacéarido Purificado (PRP)

Identidad: Verificaciéon mediante analisis quimico de la composicion
del polirribosil-ribitol-fosfato.

Pureza Molecular:

Contenido de &cido nucleico (no debe exceder el 1%).

Contenido de proteinas (no debe exceder el 1%).

Contenido de endotoxinas bacterianas (LAL test).
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Distribucién del Tamafio Molecular: Verificacion por cromatografia de
gue el PRP tiene el tamafio adecuado para ser inmunogénico.

Fosforo Total: Determinacion del contenido de fésforo como medida
de la concentraciéon de PRP.

2. Control de la Proteina Transportadora (Carrier Protein)

Identidad: Confirmacion de si es Toxoide Tetanico, Diftérico o
CRM197.

Pureza: Minimo 1500 Lf por mg de nitrégeno proteico (si es toxoide).

IAusencia de Toxicidad: Pruebas para asegurar que el toxoide esta
completamente inactivado y no revertird a toxina.

Esterilidad: El lote de proteina debe estar libre de contaminacién
microbiana.

3. Control del Proceso de Conjugacién (Bulk Monovalente)

Eficiencia de la Union: Verificacion de que el PRP se unié
covalentemente a la proteina.

Polisacarido Libre (No conjugado): EI PRP que no se uni6 debe ser
minimo (usualmente <10-20%), ya que el exceso reduce la eficacia.

Relacién Proteina/Polisacarido: Verificacion de que la proporcion
quimica es la correcta segun el disefio del fabricante.

Tamafio del Conjugado: Confirmacion de que el complejo final tiene el
peso molecular esperado.

4. Control del Granel Final (Final Bulk)

Esterilidad: Prueba microbioldgica antes del llenado.

Preservantes y Adyuvantes: Si se aflade aluminio o timerosal, se debe
medir su concentracion exacta.

Contenido de PRP: Cuantificacion final del antigeno por dosis.
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5. Control del Lote Final (Producto Terminado)

Identidad: Prueba inmunoldgica (ej. ELISA o aglutinacién) para
confirmar que es Hib.

Potencia: Basada en el contenido de PRP conjugado y la relacién con
la proteina.

Esterilidad y Pirogenicidad

pH: Debe estar dentro del rango fisiol6gico y de estabilidad
(usualmente 6.0 a 7.0).

Humedad Residual: Solo para presentaciones liofilizadas (polvo).

Prueba de Inocuidad General: Verificacién de que no hay reacciones
toxicas inesperadas

6. Estabilidad y Almacenamiento

Marcar en la columna de la derecha el cumplimiento de cada item con un visto
bueno V' y el no cumplimiento con un X.

Observacioén

Informacioén del solvente en caso de ser necesario

Certificado de analisis

Andlisis dentro de los rangos de las especificaciones

Documento que relacione el lote del solvente con el lote del producto final

CERTIFICADO DE LIBERACION DE LOTE EMITIDO POR LA ARN DEL PAIS
DE ORIGEN

Remite certificado de liberacién de lotes del pais de origen

El certificado de liberacion de lotes se encuentra debidamente firmado

El lote de producto indicado en el certificado coincide con el lote de producto
sometido a control

La evaluacion del certificado de liberacion de lote se considera conforme

Observacion:

Cadena de frio

Registro de cadena de frio durante el traslado del producto

El Registro de cadena de frio indica el lote del producto presentado a control

El Registro de cadena de frio presenta excursiones de temperatura respecto
de lo establecido.

Presenta justificacién que avala calidad del producto en caso de excursiones
de temperatura

Registro de temperatura desde el ingreso del producto a Depdsito hasta la
fecha de verificacion.

La evaluacion del Registro de cadena de frio durante el transporte se
encuentra conforme

Concordancia con las artes y estucherias registradas
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Envase primario
Envase secundario
Prospecto
Documentos de Importacion
Lista de empaque
Guia de vuelo
Factura de compra
Autorizacién de Importacién
| Nimero de unidades ingresadas al pais | |
| El lote evaluado fue presentado anteriormente | sI | NO

Observaciones:

Conclusion:

El lote mencionado, cumple con la revisién del protocolo de fabricacién y control segun el Anexo 1,
Recomendaciones para asegurar la calidad, seguridad y eficacia de la vacuna HIB Informes Técnicos de la OMS,
No. 897.

El lote cumple con los analisis basados de los criterios de riesgos establecidos ......

El lote cumple con el andlisis de consistencia del lote ......

La evaluacién general documental realizada del lote sometido a control es conforme .......

Se libera el lote Si....No.....

Se deja en cuarentena Si...... No.......

Se ordena la destruccién Sl.....No......

Evaluado por: Verificado por:




