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bioparma Sandingan Perubahan Registrasi Variasi
PT BIO FARMA (PERSERO)

Tabel sandingan perubahan

No. CC : MOC-2024-1061
Perubahan : Update Working seed lot dari Sper0517T3 menjadi Sper0217T3 untuk produksi

Pertussis Single Harvest

Sebelum Sesudah
Working seed lot yang digunakan untuk Working seed lot yang digunakan untuk produksi
produksi Pertussis Single Harvest adalah Pertussis Single Harvest adalah Sper0217T3
Sper0517T3
JUSTIFIKASI:

1. Stok working seed Sper0517T3 sudah habis untuk penggunaan skala komersial

2. Sper0517T3 (WSL lama) dan Sper0217T3 (baru) mempunyai tingkat pasase yang sama yaitu
pasase -3 dan dihasilkan dari master seed yang sama yaitu Master Seed Strain Pelita Ill (Pohon
seed terlampir pada lampiran 1)

3. Sper0517T3 (WSL lama) dan Sper0217T3 (baru) diproduksi dengan menggunakan protokol
yang sama dalam pembuatan nya (117M-FI-Sper), terlampir pada lampiran 2

Sandingan perubahan
CONFIDENTIAL

NOTIFIKASI 27 FEBRUARI 2025 ID EREG100409VR1250010Page | 1

EREG100409VR12500106
EREG100409VR12500107



By Y

. >
biorarma

PT BIO FARMA (PERSERO)

Sandingan Perubahan

Registrasi Variasi
Lampiran 1

History of Seed Lot B. pertussis Pelita Ill Strain

Freeze Dried on 18

Master Seed

Called as “Pelita IlI” Strain
uly 1979 — Bio Farma

Turunan ke-1

Turunan ke-2

HEES

26 Mar 1981
SP 26038172

18 Sep 1980
SP 18098012

i | i

29 Nov 1979
SP 29117972

10 Dec 1981
SP 10128172

5 Nov 1981
SP 05118172
|

27 Nov 1985
SP 271185T2

14 Jan 1987
SP 14018712

e

9 Jun 1983 9 Nov 1983 21 Jul 1987 23 Oct 1987
SP 090683T3 SP 091183T3 SP 21078713 SP 23108773
7 Jul

22 Jun 1988
SP 22068813

1988 ‘

SP 070788T3

Turunan ke-3

19 May 1987
SP 19058773

20 Jun 1990
SP 20069073

30 Jul 1991
SP 30079173

28 Sep 1993 ‘

23 Feb 1995
SP 28099373

SP 23029573

21 Oct 1997
SP 21109773

1 Apr 2005
SP 015T3

15 Aug 2006
SPer016T3

3 Jul 2007
SPer017T3

1 Apr 2008
SPer018T3

16 Jun 2009
SPer019T3

22 Jun 2010
SPer010T3

13 Jun 2017
SPer0117T3

16 Jun 2017
SPer0217T3

25 Jul 2017
SPer0317T3

1 Aug 2017
SPer0417T3

8 Aug 2017
SPer0517T3

Keterangan : shading abu-abu - stok habis

17 Dec 2013

23 Oct 2012 ‘ ‘
Sper0113T3

SPer0112T3

s
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Sandingan Perubahan

Registrasi Variasi
Lampiran 2
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