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Sanofi Pasteur Seccidn 2.6.7
Vacuna antigripal tetravalente (virién fraccionado, inactivada) Resumen de toxicologia en tablas

5 Toxicidad de dosis tinica: Panorama de todos los estudios de
unica

Se evalu6 la seguridad no clinica después de una dosis tinica como parte del estudio de toxicidad a
dosis repetidas (para conocer los detalles vea la seccién 7).

6 Toxicidad a dosis repetidas: Estudios no fundamentales

No se llevaron a cabo estudios no fundamentales de toxicidad a dosis repetidas,
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Sanofi Pasteur Seccion 2.6.7

Vacuna antigripal tetravalente (virién fraccionado, inactivada) Resumen de toxicologi,a;ﬁﬁ’mw\
el A
» : \,

8 Genotoxicidad: in vitro

No se realizaron estudios de genotoxicidad con la vacuna antigripal tetravalente, dado que es un
producto bioldgico cuya formulacién final carece de componentes nuevos, para los que se
considerara necesario realizar pruebas de genotoxicidad, en comparacién con la vacuna antigripal
trivalente (TIV) autorizada (Vaxigrip®). Ademds, esto concuerda con la nota gufa sobre pruebas
farmacologicas preclinicas y de toxicidad de vacunas (CPMP/SWP/465/95) de la Agencia
Europea de Medicamentos (EMA) (1) y las guias de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS)
sobre [a evaluacion no clinica de vacunas (2),

9 Genotoxicidad: in vivo

No se realizaron estudios de genotoxicidad con la vacuna antigripal tetravalente, dado que es un
producto biclégico cuya formulacién final carece de componentes nuevos, para los que se
considerara necesario realizar pruebas de genotoxicidad, en comparacién con la vacuna antigripal
trivalente (TIV) comercializada (Vaxigrip®), Ademds, esto concuerda con la nota guia sobre
prucbas farmacoldgicas preclinicas y de toxicidad de vacunas (CPMP/SWP/465/95) de la Agencia
Europea de Medicamentos (EMA) (1) y las gufas de la Organizacién Mundial de 1a Salud (OMS)
sobre la evaluacion no clinica de vacunas (2),

10 Carcinogenia

No se llevo a cabo ninglin estudio de carcinogenia, ya que no se consideré que la QIV tuviera
efectos genotdxicos y, por ende, un potencial cancerigeno, lo cual se ajusta a la "Nota gufa sobre
pruebas farmacol6gicas preclinicas y de toxicidad de vacunas (CPMP/SWP/465/95) de la EMA (1
)y a las guias de la OMS sobre la evaluacién no clinica de vacunas (2).

11 Toxicidad reproductiva y del desarrollo: Estudios no fundamentales

No se llevaron a cabo estudios no fundamentales de toxicidad reproductiva y del desarrollo.
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