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Ac anticuerpo

ADEM encefalomielitis aguda desmielinizante

AE evento adverso

AESI evento adverso de interés especial

Ag antigeno

aP B. pertussis acelular

AR reaccion adversa

BA disponibilidad bioldgica

BE equivalencia biolégica

bo ' refuerzo

PDC programa de desarrollo clinico

CHMP Comité de Medicamentos para Uso Humano
CSR informe clinico y estadistico

DTC documento técnico comun

D difteria o dia

UD unidad de antigeno D

ELISA enzimo inmunoensayo adsorbente

ELS hinchazon extensa de una extremidad

EMA Agencia Europea de Medicamentos

PAI Programa Ampliado de Inmunizacidn

FAMA anticuerpo fluorescente para antigeno de membrana
FDA Administracion de Alimentos y Medicamentos
FHA hemaglutinina filamentosa

GAVI Alianza Global para las Vacunas y la Inmunizacién
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GCIL Inmunologia Clinica Global

BPC Buenas Précticas Clinicas -

GPEI Iniciativa Global para la Erradicacién del Poliovirus

GMT titulo medio geométrico

GSK GlaxoSmithKline

HBsAg antigeno de superficie de la hepatitis B

Hep B hepatitis B

HHE episodio hipotdnico hiporreactivo

Hib Haemophilus influenzae tipo b

VIH virus de inmunodeficiencia humana

IAP-I plan de anlisis integrado para la inmunogenicidad

IAP-S plan de anélisis integrado para la seguridad

ICH Conferencia Internacional sobre Armonizacion

IBMC Comité Independiente de Monitoreo de Datos

M intramuscular

1PV poﬁovirus inactivado

ITT intencién de tratamiento

Ul unidad internacional

MedDRA Diccionario Médico de Actividades Regulatorias

MIT-CV prueba de inhibicion micrometabolica con cristal violeta para difteria

MIT-pH pruebaf de %nhibici()n micrometabolica con indicador de desarrolio de pH
para difteria

MIT-Sa prueba de inhi}?icién micrometabolica con virus de la cepa Sabin/células
HEp2 para polio

MIT-WT prueba de inhi.bicién micrometabolica con virus de tipo salvaje/células
Vero para polio

MMR sarampion, parotiditis, rubéola

ug microgramo
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mL mililitro

OPV vacuna antipoliomielitica oral

P tos ferina

FC farmacocinético

PP per protocol

PRNT prueba de neutralizacién por reduccién de placas
PRP fosfato de polirribosil ribitol

ps serie primaria

PT toxina pertisica

RIA radioinmuno analisis

rHBsAg antigeno de superficie de hepatitis B recombinante
RR indice de riesgo

SAE evento adverso grave

SafAS. conjunto de analisis de seguridad

SIDS sindrome de muerte subita infantil

RCP Resumen de las Caracteristicas del Producto
SMR indice de mortalidad estandarizado

SO opinion cientifica

SOC sistema de clase de Organos

SUD muerte stbita inexplicable

T tétanos

UNICEF Fondo de las Naciones Unidas para la Infancia
Vv varicela

VAPP poliomielitis paralizante asociada a la vacuna
VDPV poliovirus derivados de la vacuna

EV efectividad de la vacuna

OMS Organizacién Mundial de la Salud
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