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2  Toxicocinética: Panorama de los estudios de toxicocinética

No se llevaron a cabo estudios de toxicocinética ya que no se requiere para las vacunas (“Nota
guia sobre pruebas farmacoldgicas preclinicas y de toxicidad de vacunas” de la EMA
(CPMP/SWP/465/95)(1); OMS, Guia para la evaluacién no clinica de vacunas (2003) (2).

3  Toxicocinética: Panorama de los datos de toxicocinética
No se llevaron a cabo estudios de toxicocinética ya que no se requiere para las vacunas (“Nota

guia sobre pruebas farmacolégicas preclinicas y de toxicidad de vacunas” de la EMA
(CPMP/SWP/465/95) (1) y OMS, Guia para la evaluacién no clinica de vacunas (2).
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5 Toxicidad de dosis unica: Panorama de todos los estudios de dosis
unica

No se considerd necesario realizar un estudio de toxicidad de dosis tnica y la evaluacion de
seguridad se efectud en los estudios de toxicidad de dosis repetidas (“Nota guia sobre pruebas
farmacoldgicas preclinicas y de toxicidad de vacunas” de la EMA (CPMP/SWP/465/95) (1),
OMS, Guia para la evaluacion no clinica de vacunas) (2). '

6 Toxicidad de dosis repetidas: Estudios no fundamentales
No se llevaron a cabo estudios no fundamentales de toxicidad de dosis repetidas de conformidad

con la “Nota guia sobre pruebas farmacolégicas preclinicas y de toxicidad de vacunas™ de la EMA
(CPMP/SWP/465/95) (1), OMS, Guia para la evaluacion no clinica de vacunas (2).
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