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332 — Hexaxim

Seecion 2.6.7

Resumen tabulado de toxicologia

1  Toxicologia: Panorama

Articulo de prueba: Hexaxim

\
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=
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T
=
=

Y
{

purificada: 25 pg

- Virus inactivado de la poliomielitis:

Tipo I (Mahoney): Antigeno DT 40
Ewam@nﬁ”

Tipo (2) (MEF 1): Antigeno D 8 unidades
- Tipo 3 (Saukett): Antigeno D 32 unidades

- Polisacérido de Haemophilus influenzae
tipo b conjugado con proteina tetanica
[proteina tetdnica: 18-30 pg} 12 pg
(expresado como cantidad de polisacarido)

- Antigeno de superficie de hepatitis wm“
10 pg

- Hidroxido de aluminio: 0,6 mg de
aluminio

20878, EE. UL

Tipo de . Meétodo de Duracién de . Cumplimien | o . ion de ) ) Ubicacién del
Estudio Especie administracién la Dosis to con las b N.” de estudio informe del
dosificacién BPL praeda estudio
Toxicidad de Conejo Intramuscuolar (IM) | 5 - Toxoide diftérico purificado > 20 UT* Si Therlmmune 1372-102 4232
dosis repetidas inyecciones a . . . . .
P ok ~ Toxoide tetdnico purificado > 40 UI* 15 Firstficld
intervalos de Road
2 semanas - Toxoide pertasico purificado: 25 pg
H tutinina fil - Gaithersburg,
- Hemaglutinina filamentosa pertisica Maryland

!

ED_00022947

ZANSN|00N

Informacién confidencial/propietaria
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. , Duracién de Cumplimien o Ubicacion del
Tipo @o Especie 34;_.2? mm. la Dosis to con las Institucién de N.* de estudio informe del
Estudio administracién . . prueba R
dasificacion BPL estudio
Toxicidad de Conejo Intramuscular (IM) | 5 - Toxoide diftérico purificado > 20 UT* 8i CIT BP 563, HXILRDrb09%/03 | 4.2.3.2
dosis repetidas inyecciones a . L. . * 27005 Evreux,
intervalos de | - Toxoide tetanico purificado = 40 Ul Francia
2 semanas - Toxoide pertisico purificado: 25 pg
- Hemaglutinina filamentosa pertilsica
purificada: 25 png
- Virus inactivado de la peliomielitis:
Tipo 1 (Mahoney): Antigeno Dt
40 unidades
Tipo (2) (MEF 1): Antigeno D 8 unidades
- Tipo 3 (Saukett): Antigeno D 32 unidades
- Polisacarido de Haemophilus influenzae
tipo b conjugado con proteina tetdnica
- [proteina tetdnica: 18-30 pgj: 12 pg
T (expresado como cantidad de polisacarido)
i H
m U - Antigeno de superficie de hepatitis B §:
Sxl- 10 pg
ﬂ.wﬂm,.ﬂ W_MHM.MMEO de aluminio: 0,6 mg de
T RD
wEE
=2
™
-~
=234
o
Z35
A8
D=
IO =
w2 .
> & — : — T
= {JRED_00022947 Infoermacién confidencial/propietaria
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