Diagrama de flujo del proceso del producto STM 434

Figura 3

Etapa Descripcion Controles y analiticos en proceso
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Almacenamiento intermedio

Etiquetado y almacenamiento

Dcscongclamicnto estatico de sustancia de
fdrmaco congelada a 2-8 °C

Mezclado de formulacion a granel en pool
durante 10 min

Filtracién estéril a través de dos membranas
o cartuchos de esterilizaciéon de 0.2 um

Viales para relleno con tapén

Cerrary sellar viales

Inspeccion

Los viales se almacenan congelados a -20 +
5°C hasta -70+ 10 °C

Se etiquetaron los viales y se envasaron a
temperatura controlada, luego se almacena-
ron congelados a -20 = 5 °C hasta -70 + 10

°C

Diocarga

Las pruebas de integridad con

filtro (Punto Burbuja) se realizaron

antes y después de la filtracion

Peso del relleno

Los viales deben estar libres de
particulas visibles extrafios o
contaminacién visible
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