Sanofi Pasteur .
Vacuna antigripal tefravalente (virién fraccionado, inactivada) Resumen de toxicologi A

13 Toxicidad reproductiva y del desarrollo: efectos sobre el desarrollo
prenatal y posnatal, incluida la funcién materna (fundamental)

Se llevé a cabo un estudio fundamental de toxicidad del desarrollo con la vacuna antigripal
tetravalente y se evaluo el desarrollo posnatal hasta el dia 35 de lactancia (para més datos, vea la
seccion 12).

14 Estudios en animales jovenes

No se realizaron estudios en animales jévenes, puesto que no es un requisito para las vacunas
("Nota guia sobre pruebas farmacoldgicas preclinicas y de toxicidad de vacunas"
CPMP/SWP/465/95) de la EMA) (1), ni en [as guias de la OMS sobre la evaluacién no clfnica de
vacunas (2).

15 Tolerancia local

La tolerancia local se evalud como parte del estudio de toxicidad a dosis repetidas en conejos
(para obtener més datos vea la seccién 7).
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Sanofi Pasteur Seccién 2.6.7
Vacuna antigripal tetravalente (virién fraccionado, inactivada) Resumen de toxicologi
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1 The European Medicines Agency. Committee for Proprietary Medicinal Products. Note for
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CPMP/SWP/465/95. London, 17 December 1997.

2 World Health Organization. Guidelines on Nonclinical Evaluation of Vaccines. WHO
Technical Report Series Report No. 927: Annex 1, 2005;31-63

3 Food and Drug Administration. Guidance for Industry: Considerations for developmental
toxicity studies for preventive and therapeutic vaccines for infectious disease indications.
Food and Drug Administration, Center for Biologics Evaluation and Research; February
2006.
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Sanofi Pasteur

Vacuna antigripal tetravalente (virién fraccionado, inactivada) Resumen de foxicologid

Seccion 2.6.7 Resumen de toxicologia en tablas
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Sanofi Pasteur Seccién 2.6.7
Vacuna antigripal tetravalente (virion fraccionado, inactivada) Resumen de toxicologia en

Lista de abreviaturas

EMA Agencia Europea de Medicamentos
FDA Administracién de Alimentos y Medicamentos (EE.UU.)

BPL  buenas précticas de laboratorio

HA hemaglutinina

M intramuscular

neg microgramo

mL mililitro

QIv vacuna antigripal tetravalente
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Sanofi Pasteur
Vacuna antigripal tetravalente (virion fraccionado, inactivada) Resumen de toxicolo

2 Toxicocinética: Panorama de los estudios de toxicocinética
No se realizaron estudios de toxicocinética, dado que estos estudios no se consideran aplicables a
las vacunas. Esto concuerda con la "Nota guia sobre pruebas farmacolégicas preclinicas y de
toxicidad de vacunas" (CPMP/SWP/465/95) de la EMA (1) y las guias de la OMS sobre la
evaluacion no clinica de vacunas (2).

3 Toxicocinética: Panorama de los datos de toxicocinética

Para obtener més datos, vea la seccion 2,
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