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Prueba^ F15
TO (lyo)l T3M T6MIT9M IT12M TO (lyo)l T3M !

Concentracion de Proteina (ng/mL) 985 102,3 1009 n.a. 99.8 101.2 103.8
pH 74 5 75 n.a 7.4 7.4 7.5

59,4
7.3
332

56,7 
92
34.1

57^ 
7&
34.7

54.1
12.6
33.4

579 
8P
34.1

59.4
7.1
33.5

57.3
8.9
33.8

AEX-HPLC (pico principal) (%)
AEX-HPLC (pre-picos) (%)
AEX-HPL (post-picos) (%)

SE-HPLC (pico principal) (%)
SE-HPLC (HMW) (%)
SE-HPLC (dimero) (%)
SE-HPLC (LMW) (%)

90 p
3.4
6.5
0.1

895
32
7.1
02

895
32
72
02

88.5
3.7
7.8
0.1

902
29
6.7
03

88.5
4.7
6.7
0.1

88.1
4.3
7.4
0.1

RP-HPLC (pico principal) (%)
RP-HPLC (pre-pico) (%)
RP-HPL (post-pico) (%)

82 p
7.2 
lOp

81.7
75
10.7

815
7&
10.7

80.9
8.1
11.1

81 p
69 
lip

81.6
7.1
11.3

81.7
7.0
11.3

CE-SDS (pico principal) 
(reducido) (%) 
CE-SDS (pre-picos) 
(reducido) (%) 
CE-SDS (post-picos) 
(reducido) (%)

91.1

7.1

1.8

91.4

6P

2P

91.7

62

2.1

n.a

n.a

n.a

899

59

42

91.4

7.0

1.6

91.4

6.7

1.9

CE-SDS (pico principal) 
(no reducido) (%) 
CE-SDS (pre-picos) 
(no reducido) (%) 
CE-SDS (post-picos) 
(no reducido) (%)

89,7

9.3

1.0

883 

lOp

1.7

879 

lOp 

IP

87.0

7.9

5.1

88 p

7P

3P

89.8

9.3

0.9

88.0

10.1

1.9

Potencia Relative 
(bioenseyo e bese de celule (%) 105% 110% 85% 89% 88% 75% 116%

Perti'cules subvisibles (MR)^

Perti'cules > 2 pm
Perti'cules > 10 pm
Perti'cules > 25 pm

2.255 
177

13p27
1548

6p36 
975 n.a.

9.464
997

18.398
1.498

24.576
3.188

7 311 247 198 389 424

0.1 0.1 0.1 n.a 02 0.1 0.1RMC (%)

11:38 14:28 14:13 25:02 33:37 07:55 08:25
Reconstitucidn 
tiempo [min:seg]

AEX-HPLC = intercambio anionico-alto rendimiento AEX-HPLC = cromatografia liquida de alto 
rendimiento de intercambio anionico; CE-SDS = dodecilsulfato de sodio de electroforesis capilar; 
HMW = alto peso molecular; LMW = bajo peso molecula; NT = no probado; NA = no aplicable; 
RP-HPLC = cromatografia liquida de alto rendimiento de fase inverse; SE-HPLC = cromatoqrafi'a 
hquida de alto rendimiento de exclusion de tamano; RMC = contenido de humedad residual;

^Mediciones de MFI: F15-17 diluido a 30 mg/ml y datos corregidos para 
el factor de dilucidn; F33 no diluido

^Se realizaron los siguientes metodos analiticos adicionales sin cambios sustanciales 
durante el curso del estudio de estabilidad de F15-F17 (datos no mostrados):
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